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PREAMBULO DO DIRETOR EXECUTIVO

«0 ano da qualidade dos dados»

O presente relatdrio apresenta informagdes sobre as atividades desenvolvidas e os
resultados obtidos pela ECHA em 2013. Trata-se de um documento extenso, que segue
exatamente a estrutura e o contelido do Programa de Trabalho Anual de 2013, em que
se expdem os resultados alcancados, as metas atingidas e as causas de quaisquer
insuficiéncias detetadas. Proporciona uma visdo clara de todo o trabalho desenvolvido
com os consideraveis recursos de que a Agéncia dispde para melhorar a seguranca dos
produtos quimicos na Unido Europeia (UE). O leitor encontrara neste relatorio uma
abundante fonte de informacgoes.

Neste preambulo, quero salientar uma questdo particular: a da qualidade dos dados. A
qualidade dos dados fornecidos pelas empresas sobre as substancias quimicas que
fabricam e importam constitui um fator essencial para a garantia da concretizagao dos
objetivos do Regulamento REACH e dos restantes regulamento que nos cabe gerir, com
vista a protecdo da saude humana e do ambiente. A ECHA tem assumido uma posicao
critica em relacdo a informacdo fornecida pelas empresas: desde a falta de clareza
guanto a verdadeira identidade quimica da substéncia em questdo até as previsdoes mal
explicadas e fundamentadas das propriedades das substancias por interpolagao em
relagdo a substancias analogas, com o fim de reduzir os custos e ensaios em animais.

A minha mensagem no que se refere ao ano de 2013 é positiva: pouco a pouco,
assistimos a claras melhorias na qualidade dos dados. A nossa triagem inicial dos dossiés
apresentados para o prazo de registo de 2013 indica que a qualidade dos dossiés parece
ter melhorado em areas que foram objeto de medidas especificas como, por exemplo, as
substancias intermédias e a identidade das substédncias, comparativamente com os
dossiés apresentados em 2010 para o primeiro prazo. Sinto-me satisfeito por os esforcos
envidados pela ECHA terem contribuido para esta melhoria através de uma melhor
orientacdo, da organizacdo de workshops para os registantes principais, de webinars e
materiais em linha, da assisténcia através do nosso servico helpdesk, de telefonemas ou
de debates presenciais por ocasido das Jornadas das Partes Interessadas. Contudo, em
ultima analise, o motivo por que nos devemos congratular é o crescente nimero de
registantes que elaboram e apresentam dossiés de boa qualidade.

Além disso, muitos dos registos anteriores apresentados para o prazo de 2010 foram ja
melhorados e sé-lo-do ainda mais em resposta as decisdes de avaliacdo dos dossiés
enviadas aos registantes. O Relatdrio de Avaliagdo mais recente da ECHA mostra que as
empresas, apos terem recebido as decisdes de avaliacdo da Agéncia, atualizaram
adequadamente dois tercos dos referidos dossiés. Nos casos das empresas que ndo o
fizeram, as autoridades nacionais competentes irdo intervir para fazer cumprir as
decisOes.

No entanto, ndo existe margem para complacéncia. Se concentramos a nossa capacidade
de verificagdo da conformidade nos parametros principais e noutras informagdes
essenciais pertinentes para a seguranga das substancias e, por meios varios,
encontrarmos solugdes para outras insuficiéncias, seremos capazes, em ultima analise, de
garantir a boa qualidade dos dados para a grande maioria das substancias registadas.
Cabe assinalar que ja realizamos verificagbes da conformidade, parciais ou completas, de
um terco das substancias registadas para o prazo de 2010.
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Uma vez que os dados de boa qualidade constituem o primeiro objetivo do plano
estratégico da ECHA para os préximos cinco anos, queremos trabalhar em conjunto com a
industria para elevar a qualidade dos dados de registo para um nivel que inspire confianca
em todas as nossa partes interessadas, em beneficio dos utilizadores a jusante, dos
trabalhadores, dos consumidores e de todos os cidaddos da UE.

Desejo-vos um ano de 2014 coroado de éxitos.

Geert Dancet
Diretor Executivo
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Apresentacao da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) foi criada em 1 de junho de 2007 e
constitui o nlcleo do sistema regulador dos produtos quimicos na Unido Europeia (UE),
estabelecido em virtude do Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH). No inicio de 2009, o REACH foi complementado pelo Regulamento relativo a
classificacao, 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 transposicao para o ordenamento juridico nacional.

O objetivo do sistema instaurado pelo REACH é garantir um elevado nivel de protegdo da
salde 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 interior do mercado unico e fomentar a competitividade e a inovacdo. Em
termos praticos, espera-se que o novo regime venha colmatar uma lacuna de
conhecimentos relativos as chamadas substancias de integracdao progressiva colocadas no
mercado europeu, tornar mais célere a colocagao no mercado de produtos quimicos
seguros e inovadores e tornar mais eficiente a gestdo dos riscos destas substancias,
nomeadamente através da transferéncia do énus 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 Regulamento
REACH também depende dos parceiros institucionais da ECHA, em especial os Estados-
Membros da UE, o Parlamento Europeu e a Comissao Europeia («Comissao»), por um
lado, e da correta aplicagdo dos regulamentos por parte da industria, por outro.

O Regulamento CRE tem por objetivo garantir um elevado nivel de protecdo da saude
humana e do ambiente, bem como a livre circulacdo das substancias, das misturas e de
determinados artigos, mediante a harmonizacdo dos critérios de classificacdo de
substéncias e misturas e das regras em matéria de rotulagem e embalagem. As
propriedades perigosas das substancias quimicas incluem perigos fisicos e perigos para a
salde 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 estdo a ser
desenvolvidos no ambito das Nagdes Unidas (GHS da ONU).

Os dois regulamentos referidos deverao contribuir para a realizacdao da Abordagem
Estratégica em matéria de Gestao Internacional de Substancias Quimicas (SAICM)
adotada em 6 de fevereiro de 2006, no Dubai.

O Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas («Regulamento relativo aos
Produtos Biocidas»), que entrou em vigor em julho de 2012, 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 € o
ambiente. A aplicagdo do Regulamento teve inicio em setembro de 2013 e implicou a
atribuicdo de competéncias adicionais a ECHA em matéria de avaliagdo de substancias
ativas e de autorizagao de produtos biocidas.
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A versdo reformulada do Regulamento PIC!, relativo a exportagdo e importacdo de
produtos quimicos perigosos, trard também consigo a atribuicdo de novas funcgodes a
ECHA em 2014.

Missao da ECHA

A ECHA ¢ a forca impulsionadora a disposicdo das autoridades reguladoras na
implementacado da legislacdo inovadora da UE em matéria de produtos quimicos com o
objetivo de proteger a saude humana e o ambiente, bem como de fomentar a inovagéo e
a competitividade,

A ECHA da assisténcia as empresas no cumprimento da legislagdo, promove a utilizagao
segura dos produtos quimicos, presta informacodes sobre produtos quimicos e gere
substancias quimicas que suscitam preocupacao.

Visao da ECHA

A ECHA pretende tornar-se na principal autoridade reguladora a nivel internacional em
matéria de seguranga dos produtos quimicos.

Valores da ECHA

Transparéncia

Envolvemos ativamente os nossos parceiros institucionais e as partes interessadas nas
nossas atividades e o nosso processo de tomada de decisdes é transparente. Somos
acessiveis e inteligiveis.

Independéncia
Somos independentes de todos os interesses externos e imparciais na nossa tomada de
decisOes. Realizamos consultas publicas e abertas antes de adotarmos decisoes.

Fiabilidade

As nossas decisdes baseiam-se em critérios cientificos e sdo coerentes. A
responsabilidade e a segurancga das informacdes confidenciais constituem pedras
angulares de todas as nossas atuacgoes.

Eficiéncia

Prosseguimos objetivos definidos, somos empenhados e procuramos sistematicamente
utilizar os recursos de uma forma sensata. Regemos a nossa atividade por padroes de
elevada qualidade e respeitamos os 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.

! Regulamento (UE) n.% 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo & exportacdo e importacdo de
produtos quimicos perigosos (reformulado).
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Resumo das principais realizacoes de 2013

A ECHA prosseguiu os quatro objetivos estratégicos definidos no Programa de Trabalho
Plurianual 2013-2015, e aprofundados no Programa de Trabalho Plurianual 2014-2018,
através de um grande namero de agdes no ambito das suas diversas atividades. Ao longo
do ano de 2013 alcancaram-se varios marcos importantes, nomeadamente o segundo
prazo de registo REACH, a concretizagdo do primeiro objetivo de 5 % relativamente as
verificacdes da conformidade e a entrada em vigor do Regulamento relativo aos produtos
biocidas.

O prazo de registo para substancias de integracao progressiva fabricadas ou importadas
em quantidades entre as 100 e as 1000 toneladas por ano e ndo registadas anteriormente
foi cumprido, tendo-se procedido ao registo de cerca de 3000 novas substancias, o que
correspondia as intencdes da industria. Contudo, cerca de 900 das substancias previstas
ndo foram registadas, enquanto outras 800 substancias que ndo estavam originalmente
previstas o foram. A ECHA apoiou as empresas de varias formas, o que lhes permitiu
apresentar os seus dossiés de registo dentro do prazo. Foi prestada uma atengao especial
as pequenas e médias empresas (PME), o que incluiu a realizagdo de chamada telefdnicas
proativas por pessoal da ECHA para as ajudar com o processo e as ferramentas de
registo. A divulgacdo de informacao relativa as substancias registadas manteve-se uma
prioridade importante para a ECHA. Em 2013, a Agéncia conseguiu divulgar todos os
dossiés pertinentes do prazo de 2013, a excecdao de uma pequena quantidade de dossiés
que estao a ser avaliados relativamente a pedidos de confidencialidade.

A avaliacdo dos dossiés incidiu sobretudo na verificagdo da conformidade dos registos
REACH acima de 100 toneladas apresentados para o prazo de 2010. A ECHA superou o
objetivo de verificagdo da conformidade de um minimo de 5 % dos registos nas duas
gamas de tonelagem mais elevada. A grande maioria dos dossiés foi selecionada com
recurso a ferramentas informaticas de despistagem para analise dos paréametros mais
importantes relativos a utilizacdo segura das substancias. Desta forma, ndo sé se gera
confianca no REACH, garantindo a cobertura de uma parte representativa de todos os
registos, como também se contribui para a concretizacdo do objetivo estratégico da ECHA
de disponibilizar o maior nUmero possivel de dados de elevada qualidade que permitam o
fabrico e a utilizagdo de produtos quimicos em condigdes de seguranca.

Foi publicada a primeira atualizacdo do plano de agdo evolutivo comunitario, com a
incorporagdo de 62 novas substancias. A avaliacdo de 36 substancias incluidas no
primeiro ano do CoRAP (2012-2014) foi concluida pelos Estados-Membros avaliadores e
deu origem a projetos de decisdao em que se solicitaram informagdes complementares
relativamente a 32 substéncias.

A ECHA desenvolveu o seu plano de execucao com base no roteiro para a identificacdo de
substéancias SVHC e aplicacdo das medidas de gestdo dos riscos previstas no REACH até
2020 entretanto concluido pela Comissao. A ECHA redirecionou atividades existentes para
as adequar ao trabalho de implementacdo e iniciou algumas novas atividades na area da
gestdo dos riscos. Além disso, recebeu os primeiros oito pedidos de autorizacdo para duas
substancias diferentes (DEHP e DBP) e 17 utilizagGes especificas diferentes. O nimero de
propostas de restrigbes e de classificagdo e rotulagem harmonizadas que chegaram a fase
da comitologia e exigiram um parecer cientifico acarretou também uma sobrecarga
significativa da capacidade do RAC e do SEAC. O Conselho de Administracao adotou, por
conseguinte, um conjunto de medidas destinadas a reforcar a capacidade destes dois
comités, de modo a que esta fase ndo constitua um estrangulamento.

A ECHA conseguiu que o Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB) entrasse
efetivamente em vigor em 1 de setembro, apesar das graves restricbes em termos de
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recursos humanos. As ferramentas de TI para os Estados-Membros e a indUstria estavam
prontas nos prazos previstos. O Servico de Assisténcia da ECHA iniciou as suas atividades
em abril e publicou o primeiro conjunto de documentos de orientagao. De uma forma
geral, com base no nimero de pedidos de registo recebidos, a entrada em vigor do RPB
processou-se sem qualquer dificuldade, se bem que o interesse em requerer a autorizacao
da UE foi menor do que o inicialmente previsto.

A ECHA incorporou também no seu plano plurianual a maioria das recomendacdes
dirigidas a Agéncia no relatério da Comissdo «Revisdo do REACH»' . A Agéncia
intensificou, em particular, as suas acdes orientadas para as PME e nomeou um
Embaixador para as PME como ponto de contacto para todas as questdes com elas
relacionadas. A ECHA reforcou também as suas atividades de aquisicdo de
conhecimentos cientificos e regulamentares com vista a apoiar a Comissao,
nomeadamente no que respeita a uma melhor regulamentacdo da identificacao e da
gestdo dos riscos dos nanomateriais e dos desreguladores enddcrinos.

As medidas de austeridade relacionadas com orgamento da UE deram origem a uma
primeira reducdo de 1 % dos lugares do quadro de pessoal para as atividades no ambito
do REACH e do CRE. Em 2013, essa redugao foi compensada pelo aumento do nimero
de agentes contratuais. Perante as previsdes de um aumento do volume de trabalho e,
ao mesmo tempo, de novas reducdes de pessoal nos proximos anos, a ECHA elaborou
um exaustivo programa de desenvolvimento da eficiéncia para 2014-2016.

! Relatério geral sobre o REACH, COM(2013)49 final.



12 Relatério Geral 2013

1. Implementacao dos processos regulamentares

Atividade 1: Registo, partilha e divulgacao de dados

O registo é uma das pedras angulares do REACH, constituindo a primeira etapa para
garantir a utilizacdo segura dos produtos quimicos. Para procederam ao registo, as
empresas partilham dados, documentam as propriedades e utilizagdes dos seus produtos
guimicos e demonstram que estes podem ser utilizados de forma segura. Esse trabalho é
guardado no dossié de registo apresentado a ECHA. A Agéncia verifica se o dossié
entregue estd completo e se a taxa de registo foi paga, antes de atribuir um ndmero de
registo. Em seguida, a maior parte das informacGes é divulgada publicamente através do
sitio Web da ECHA, sendo também analisada com vista a desencadear medidas
regulamentares adicionais sempre que apropriado.

1. Principais realizacdoes em 2013

Registo e apresentacao de dossiés
Registo

O ano de 2013 constitui um dos marcos de aplicacdo do REACH, a saber, o segundo prazo
de registo das substéncias de integracdo progressiva? em quantidades superiores a 100
toneladas por ano, fixado para fim de maio. Tendo em conta a experiéncia adquirida em
2010 e as reagdes manifestadas por potenciais registantes em 2012, a ECHA havia
elaborado cuidadosamente diversos cenarios e conseguiu gerir harmoniosamente o
elevado nivel de atividade registado a medida que se aproximava a data limite para o
registo. No total, foram apresentados com éxito 9030 dossiés dentro do prazo
estabelecido para 2013, dos quais 3000 ja tinham sido recebidos antes de 2013 (ver
Quadro 1.1).

Ao contrario do que sucedeu em 2010, os dossiés de registo foram chegando de forma
mais constante até a contagem decrescente final das duas ultimas semanas de maio, e 0
pico esperado em margo para os dossiés dos registantes principais ndo se verificou. Estes
dossiés de registo abrangeram cerca de 3000 substancias adicionais, juntamente com
cerca de 700 outras substancias que ja tinham sido registadas por outras empresas no
prazo anterior, em 2010. Isto significa que, neste momento, ja foram registadas ao abrigo
do REACH mais de 7500 substancias, correspondendo, de forma geral, as estimativas
originais da Comissdo Europeia. Para além dos pedidos de registo enviados pela primeira
vez, foram recebidos ao longo 2013 cerca de 7000 atualizacbes de registos.

Durante o periodo que antecedeu o prazo de registo de 2013, a ECHA reuniu informacgoes
dos pré-registantes para ter uma ideia das substancias que iriam ser registadas. Essas
informagdes foram publicadas no sitio Web da ECHA a fim de fornecer aos utilizadores a
jusante dados relativos ao registo das suas substancias criticas. As reacbes recebidas da
industria indicaram que até maio de 2013 seriam registadas cerca de 3000 novas
substancias. Embora o nimero final de substancias registadas tenha coincidido com as
intencGes manifestadas, cerca de 900 substancias previstas ndo foram registadas e
surgiram entretanto 800 substancias adicionais que ndo estavam inicialmente previstas. A
ECHA ndo recebeu da indastria qualquer manifestagdo de preocupacdo no que respeita a
essas substancias ndo registadas. As reagdes recebidas dos registantes principais
revelaram que as principais razbes para o facto de essas substancias ndao terem sido

2 Substancias que foram produzidas e/ou colocadas no mercado mas ndo foram notificadas ao abrigo da
Diretiva 67/548/CEE. Para uma definigdo mais exaustiva, consultar o artigo 3.2, n.° 20, do REACH.
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registadas foram, por ordem de importancia, a decisao de adiar o registo para o prazo de
2018, a decisdo de registar as substancias com um identificador quimico diferente e a
decisao de descontinuar a oferta por razdes comerciais.

A ECHA apoiou as empresas de varias formas, o que lhes permitiu apresentar os seus
dossiés de registo dentro do prazo. Com vista a ajudar proativamente os registantes a
prepararem dossiés de melhor qualidade, a ECHA langou, em fevereiro de 2013, uma
nova ferramenta designada Dossier Quality Assistant (DQA - Assistente para a qualidade
dos dossiés). Esta ferramenta, incluida no plug-in Verificagdo Técnica de Integralidade
(VTI) da IUCLID, agora rebatizado com a designacdo Validation Assistant plug-in (plug-in
Assistente de Validacao), destina-se a ajudar os registantes a detetar eventuais
incoeréncias nos seus dossiés de registo e corrigi-las antes de os apresentar ou atualizar.
Apds o lancamento do Dossier Quality Assistant, a ECHA contactou os registantes
principais ja conhecidos de 2013 e exortou-os a utilizarem a ferramenta de forma proativa
para melhorar as informacGes relativas a identificacdo das suas substancias. Em alguns
casos, foi possivel fazé-lo dentro do prazo. Além disso, no inicio de 2013, foram realizados
dois webinars muito completos sobre o processo de registo, e, nas ultimas semanas de
maio, foi prestado apoio individual a 425 empresas. Foi prestada uma atencgdo especial as
pequenas e médias empresas (PME), incluindo chamadas telefénicas proativas realizadas
por pessoal da ECHA com vista a ajuda-las com o processo e as ferramentas de registo.

A ECHA lancou também as solugbes previstas em 2010 pelo Grupo de Contacto de
Diretores (GCD)? para empresas diligentes que se depararam com dificuldades
inesperadas no seu registo. Por exemplo, os membros registantes cujos registantes
principais ndo apresentaram o seu dossié a tempo puderam expor a sua situacdao a ECHA.
Dezoito empresas contactaram inicialmente a ECHA sobre questdes relacionadas com o
GCD, mas s6 10 acabaram por fornecer a documentagdo necessaria para apoiar 0os seus
casos. A fim de manter os utilizadores de produtos quimicos a jusante bem informados
sobre a evolugao do registo, a ECHA publicou regularmente informacdes sobre os
registantes principais ja conhecidos, indicando também se tinha sido recebido algum
dossié de registo relativo a substancias cujo registo estava previsto.

A verificacdo do estatuto das empresas que se registaram como PME em 2010 resultou na
revogacao de decisdes de registo em sete casos (ver Atividade 13). Estas decisdes
abrangeram registantes que tinham solicitado incorretamente uma redugao de taxa e que
nao pagaram a taxa remanescente e os encargos administrativos apesar de terem sido
notificados para o efeito. As decisdes foram substituidas por rejeicbes. Tendo em
consideracao as necessidades especificas das PME, a ECHA ofereceu a todas as potenciais
PME a possibilidade de fornecerem mais provas da sua dimensdo, e muitos dos processos
de recurso interpostos puderam ser encerrados devido a um acordo alcancado entre a
ECHA e as empresas (ver Atividade 9). Tendo aprendido com estes casos, a ECHA
também tomou algumas medidas de precaugao adicionais com vista a evitar que as
verdadeiras PME enfrentem uma revogacao dos seus registos por nao responderem
atempadamente aos pedidos da Agéncia.

Em 2013, a ECHA prosseguiu a verificagdo dos dossiés de substancias intermédias, com o
objetivo de garantir que esses dossiés incluam apenas utilizagdes que cumprem a
definicdo de utilizacdo de substancias intermédias e tém lugar em condigGes
rigorosamente controladas. Foi dada prioridade aos dossiés relativos a substancias que
suscitam elevada preocupacao de que é recomendada a inclusdo no Anexo XIV do
Regulamento REACH ou que ja ai se encontram incluidas. Durante o ano civil, a ECHA
enviou 25 cartas com pedidos de informagdes complementares (as chamadas cartas ao

3 0 Grupo de Contacto de Diretores é composto por diretores da Comissdo, da ECHA e das associacdes
industriais. Trata-se de uma estrutura que foi criada no inicio de 2010 para acompanhar a preparagéo das
indUstrias para o primeiro prazo de registo e identificar solugdes para problemas de ordem pratica que os
registantes possam vir a encontrar.
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abrigo do artigo 36.9) e concluiu o processo de verificagdo de uma série de processos de
anos anteriores. A ECHA deu inicio a uma verificacdo da conformidade num caso
relacionado com uma substancia do Anexo XIV, da qual resultou o envio de um projeto de
decisdo ao registante. As ligdes aprendidas com o processo de verificagdo de substancias
intermédias estdo a ser utilizadas para elaborar um guia pratico sobre o registo de
substancias intermédias, que sera publicado em 2014.

No que respeita a adesdo da Crodcia a Unido Europeia em julho de 2013, a ECHA, com o
objetivo de facilitar os apertados prazos de apresentagdao por parte dos agentes croatas
com obrigagdes a cumprir, organizou dois workshops dedicados, respetivamente, a
industria e as autoridades, a fim de os familiarizar com o sistema de apresentacdo de
dossiés de TI (REACH -IT) e a ferramenta de elaboragdo de dossiés (IUCLID). Até ao final
do periodo de pré-registo croata, 24 empresas croatas conseguiram pré-registar 206
substancias e apresentar 55 dossiés de registo®.

Ferramentas e métodos computacionais

A ECHA aumentou a sua capacidade de analisar e utilizar as bases de dados sobre
substancias que reuniu a partir de registos e outras apresentagcées, como as notificagbes
de C&R, o que conduziu ao desenvolvimento de algoritmos passiveis de serem utilizados
no contexto da avaliacdo de dossiés e substancias, bem como na despistagem de
substancias que suscitam elevada preocupacdo. Na pratica, isso significa que a ECHA
dispde agora de ferramentas que permitem a identificacdo de substancias para o plano
de acao evolutivo comunitario (CoRAP) e o Roteiro para a identificacdo de SVHC 2020,
bem como a realizacdo de verificagbes especificas da conformidade de dossiés de registo
em toda a base de dados relativamente as dreas em que sdo maiores 0s riscos
decorrentes de insuficiente informacao (as chamadas areas de preocupacdo). Para mais
informacdes, ver Atividades 2 e 3 no presente relatorio.

Um dos principais desafios consistiu em dar seguimento as cartas enviadas aos
registantes de dossiés de substancias intermédias com deficiéncias, identificadas através
da triagem em larga escala realizada no outono de 2012. A acdo da ECHA teve ja um
efeito notavel em 2012, pois mais de 90 % dos quase 2400 dossiés considerados
deficientes foram atualizados. A ECHA despistou essas atualizacbes em 2013, e grande
parte das questdes que lhe tinham suscitado preocupagoes tinham sido sanadas. Além
disso, em 2013, cerca de uma centena de dossiés foram atualizados e completados,
incluindo também as utilizagbes de substancias ndo intermédias detetadas pela triagem.
No caso de outros dossiés, a eliminacdo das utilizagées de substancias ndo intermédias
tornou-os consentaneos com os requisitos legais do REACH. Por fim, a ECHA procedeu a
verificagdo preliminar dos dossiés de substancias intermédias apresentados para o prazo
de 2013, que indica que menos problemas do que em 2010.

Em reconhecimento da importancia da identificacdo clara e inequivoca das substancias
como ponto de partida para todos os processos REACH e CRE, foram também
desenvolvidos algoritmos destinados a despistar nos dossiés de registo anomalias nas
informac0des relativas a identificagcdo das substancias. Esses algoritmos serdo totalmente
capitalizados na versao atualizada do Dossier Quality Assistant que sera langada no inicio
de 2014, bem como nas subsequentes triagens da base de dados. A ECHA fez também
progressos na sua capacidade de analisar os relatérios de seguranca quimica (CSR)
recebidos em formato de texto.

4 Destes dossiés, 48 diziam respeito a substancias de 1000 ou mais toneladas, dois a substancias entre as 10 e
as 100 toneladas, e cinco a substancias intermédias isoladas locais de 10 ou mais toneladas.
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Outros tipos de apresentacao de dossiés

No que diz respeito a outros tipos de dossiés recebidos ao abrigo dos Regulamentos
REACH e CRE, foi igualmente recebido um fluxo moderado e constante de outras
apresentacdes relativas a substancias visadas nos artigos sobre notificacdes (artigo 7.9,
n.° 2) e relatorios de utilizadores a jusante (artigo 38.9). Foram igualmente recebidos os
primeiros pedidos de autorizacdao (para mais informacdes, ver Atividade 3).

A ECHA continuou a desenvolver esforgos no sentido de promover a possibilidade de
pedir a isengdo de registo de substancias utilizadas em investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos (PPORD), e, por outro lado, melhorou a seccao
Web do PPORD para dar mais apoio aos agentes com obrigagdes a cumprir. As isengoes
sdo concedidas por cinco anos, mas podem ser prorrogadas por decisdao da ECHA,
mediante pedido, desde que seja apresentada uma fundamentacgdao adequada, incluindo
a razdo por que ndo foi possivel concluir o programa de I&D dentro do prazo inicial de
cinco anos. Em 2013, assistiu-se aos primeiros pedidos de prorrogagao correspondentes
as isencdes a nivel do PPORD concedidas nos primeiros meses de funcionamento do
REACH em 2008. O trabalho realizado pela ECHA na avaliacdao das notificacdes recebidas
desde 2008 ajudou a tomar decisdes informadas sobre esses pedidos. Em 2013, foram
recebidos oito pedidos de prorrogacao da isengdo a nivel do PPORD. Quatro obtiveram
uma decisdo positiva e os outros quatro estdo ainda a ser objeto de avaliagdao ou
consulta aos Estados-Membros envolvidos.

Outra data importante de 2013 foi a entrada em vigor do Regulamento relativo aos
produtos biocidas (RPB), em 1 de setembro. No primeiro semestre do ano, as atividades
preparatérias para a definicdo dos procedimentos e o desenvolvimento e validacdo das
ferramentas para rececao e processamento dos dossiés relativos aos produtos biocidas
foram realizadas em pleno pico de registos. Gragas a um planeamento cuidadoso, esse
facto nao criou qualquer interrupcdao em nenhum dos processos e a ECHA abriu, no final
de agosto, o acesso dos Estados-Membros e da Comissao ao Registo de produtos
biocidas (R4BP 3), e, em 1 de setembro e conforme previsto, o portal de apresentacao
dirigido a indUstria. A partir de entdo, foram recebidos e encaminhados para as
autoridades responsaveis pela avaliacdo, no total, 1274 dossiés relativos a produtos
biocidas, comprovando assim o éxito dos primeiros passos da implementacdao do RPB
(para mais informacdes, consultar a Atividade 16).

Programa de Desenvolvimento da avaliacao da seguranca quimica (CSA)

Em 2013, assistiu-se a consolidacdo do Programa de Desenvolvimento da CSA. O reforco
da coordenacdo do programa permitiu assegurar uma maior coesao entre as inumeras
atividades desenvolvidas no seu ambito e o restante trabalho da ECHA. O resultado mais
visivel do Programa de Desenvolvimento da avaliagdo da segurancga quimica (CSA) foi a
publicacdo do Roteiro ES/CSR?®, elaborado em conjunto com o Estado-Membro e as
partes interessadas da industria. O roteiro reflete a situacdo atualmente existente na
area do CSR e dos cenarios de exposigdo (ES), e estabelece objetivos claros para o seu
melhoramento até 2018. Assim, o Roteiro ES/CSR fornecera importantes orientagbes e
um quadro conceptual em matéria de melhoria da informacéo relativa a utilizagdo segura
de produtos quimicos nos proximos cinco anos.

A fim de melhorar a futura apresentacao e utilizagdo, por parte dos registantes, da
informacdo de melhor qualidade relativa ao uso e a exposicdo, a ECHA organizou, em
conjunto com as autoridades dos Estados-Membros, um workshop com vista a recolher

5 Roteiro transversal das interessadas para a boa qualidade dos dados relativos a utilizagdo segura dos
produtos quimicos no relatério de seguranga quimica do REACH e nas fichas de dados de seguranga alargadas.
Ver http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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contributos sobre as suas necessidades no que respeita a essa informagao no contexto das
suas obrigagOes regulamentares. Discutiu-se igualmente sobre a parte desta informacao
que devera ser disponibilizada as autoridades (Estados-Membros e ECHA) num formato
estruturado no dossié IUCLID com vista a apoiar a triagem em massa e uma melhor
utilizacdo dessa informacado. Este trabalho ird prosseguir em 2014. A ECHA adquiriu
também alguma experiéncia sistematica na avaliacdo CSR (ver Atividade 2), que permitiu
a identificacdo de uma série de deficiéncias tipicas nos dossiés apresentados em 2010.
Esta experiéncia pode agora contribuir para a atualizacdo e expansdo da ferramenta para
avaliacdo da segurancga quimica e apresentacdo de relatérios (Chesar).

A ECHA apoiou igualmente atividades conduzidas pela industria relativas as metodologias
de conversdo da informagdo sobre cenarios de exposicdo REACH em recomendagdes de
seguranca sobre misturas, gracas a construcdo de titulos curtos harmonizados para os
cenarios de exposicao, e sobre o desenvolvimento de formatos harmonizados com vista a
melhorar a entrada de informacgao para a avaliacdo da exposicao do consumidor ao abrigo
do REACH. Foram organizadas ao longo do ano duas reunides plenarias da Rede de
Intercdmbio sobre Cenarios de Exposicdo (ENES) (uma pela ECHA e a outra pela indUstria
para fazer um balancgo dos progressos realizados entre as reunides. As discussdes a nivel
da ENES foram consolidadas, no @mbito do Programa de Desenvolvimento da CSA, numa
contribuicdo essencial para a atualizagdo dos guias de orientacdo dedicados aos
utilizadores a jusante (ver Atividade 5). Além da atualizacdo das guias de orientacgdo, o
apoio aos utilizadores a jusante foi reforcado com a realizacdao de webinars regulares e a
reformulagdo da seccdo do sitio Web da ECHA que presta apoio aos utilizadores a jusante.
Por fim, em resposta as conclusdes do Férum sobre os formuladores de misturas (ver
Atividade 8), a ECHA iniciou os preparativos para disponibilizar mais apoio na compilagao e
compreensao (alargada) das fichas de dados de seguranca.

O trabalho desenvolvido em 2013 com vista a alinhar os diferentes elementos-chave do
relatorio de seguranca quimica (CSR) e do cenario de exposicao (ES) sera integralmente
utilizado em 2014 para o desenvolvimento de ferramentas como a IUCLID, a Chesar, ou
0 ESCom XML, bem como para a divulgacdao do aconselhamento sobre boas praticas,
modelos e exemplos de cenarios de exposicdo em areas novas como, por exemplo, a
vida util dos artigos.

Partilha de dados e identificacdo de substancias

Tal como aconteceu com o prazo de 2010, as atividades ligadas ao litigios em matéria de
partilha de dados mantiveram-se relativamente reduzidos em 2013: a ECHA apenas
recebeu 18 litigios para arbitragem ao abrigo do REACH, 17 respeitantes aos foruns de
intercambio de informagdes sobre uma substancia (FIIS) e um na sequéncia de um
inquérito. A ECHA publicou 11 decisGes®. Com base na sua experiéncia de dois prazos de
registo, a ECHA pode retirar conclusGes sobre o respetivo processo, e esses ensinamentos
irdo contribuir para prestar um aconselhamento mais direcionado, sobretudo na perspetiva
das PME, e serdo também tidos em consideracao nas atividades preparatérias para o
ultimo prazo do roteiro de registo para 2018, que terdo inicio em 2014. Quanto a partilha
de dados sobre os dossiés de produtos biocidas, ver Atividade 16.

A semelhanca do que aconteceu em 2010, o prazo de registo deu lugar a uma pressédo
sobre o processo de pedido de informagdes para colocar os registantes existentes e
potenciais em contacto uns com os outros, originando um pico claro no segundo
trimestre do ano. Contudo, os recentes desenvolvimentos na melhoria do processo

% Seis decisdes a favor dos potenciais registantes e cinco decisdes a favor dos registantes existentes. Dois dos
litigios foram encerrados sem qualquer decisdo da ECHA (ndo admissiveis ou retirados). Cinco litigios ainda
estdo em processamento e esperam-se as respetivas decisdes para o inicio de 2014. Note-se que, apesar de
alguns desses litigios serem pertinentes para o prazo de 2013, sé foram apresentados no final do ano.
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revelaram-se um sucesso, e a ECHA conseguiu processar os pedidos de informagdes
recebidos dentro dos seus proprios prazos internos.

As discussOes sobre a identidade das substancias prosseguiram ao longo do ano, ora
como parte dos processos acima mencionados, ora com agentes individuais com
obrigagdes a cumprir e organizagdes setoriais. Essas discussdes tiveram como objetivo
alcangar um entendimento comum sobre a identidade da substéncia e os elementos de
semelhanca da substancia. Estas questdes foram igualmente debatidas com as
autoridades dos Estados-Membros, e esperam-se alguns resultados tangiveis em 2014.

De uma forma geral, a atividade relativa a identidade da ssubstancias manteve um nivel
muito elevado, devido as atividades de consulta e avaliagdo, em que foram realizados
cerca de 2500 controlos de identidade da substancia.

O estudo de exequibilidade da atribuicdo de um estatuto regulamentar sélido (ou seja,
numeros oficiais da CE) aos produtos quimicos a que a ECHA atribuiu nimeros da lista
foi adiado, uma vez que os respetivos recursos foram afetados a atividade de avaliacdo.
A necessidade desse trabalho serd novamente avaliada em 2014.

Divulgacado — acesso do publico a informacao por via eletronica

A divulgacao das informag0es relativas as substancias registadas continua a constituir uma
prioridade importante para a ECHA. Em 2013, a Agéncia conseguiu divulgar todos os
dossiés pertinentes do prazo de 2013, a excecdo de um numero limitado de dossiés
submetidos a uma avaliagao dos pedidos de confidencialidade. Isto significa que a ECHA
possui agora informagoes sobre mais de 10 000 substancias de mais de 40 000 dossiés em
linha, incluindo um volume crescente de informacdes de dossiés notificados ao abrigo da
legislagdo anterior («dossiés NONS»). Com a entrada em funcionamento do RPB, a ECHA
incluiu informacgdes sobre substancias biocidas ativas aprovadas (53) e autorizagoes de
produtos biocidas (2763) no sitio Web de divulgacdo. Para facilitar a navegacdo através
desta vasta base de dados, a ECHA melhorou a sua funcdo de pesquisa. Manteve-se
também o acesso através do portal global de informacdo sobre substancias quimicas
(eChemPortal) da Organizagdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmicos (OCDE)
ao portal de divulgacdo da ECHA, bem como a sincronizacdo entre os dois portais.

A avaliacao dos pedidos de confidencialidade, que se encontram apenas num pequeno
numero de dossiés, foi reforcada em 2013 através da estabilizacdo da documentacado do
processo e da analise do fluxo de trabalho de TI. Ao todo, a ECHA conseguiu avaliar
perto de 900 pedidos, incluindo 271 casos em que foram solicitados ao registante mais
informacOes de apoio ao pedido. Foram avaliados todos os pedidos apresentados em
2012, tendo sido rejeitados 20 %. As principais razoes para a rejeicao foram ou o facto
de a informagao ja ser do dominio publico ou a insuficiéncia da justificacdo apresentada.
A ECHA solicitou ao registante informagdes complementares relativamente a 160 casos.
Estes casos serdo concluidos em 2014. Os pedidos apresentados em 2013 serdo todos
avaliados em 2014.

Em resposta as preocupacdes manifestadas pelas partes interessadas relativamente ao
portal de divulgacdo, a ECHA realizou um inquérito abrangente com vista a entender
melhor a percegao existentes das deficiéncias e recolher ideias para a sua melhoria. Com
base nos resultados, foram definidas as especificagdes e os limites iniciais para o
desenvolvimento do conceito de «ponto de acesso Unico», a implementar em 2015 no
portal de divulgacao renovado (ver Atividade 6). A ECHA elaborou também o primeiro
projeto do chamado conceito de «breve perfil da substancia», que compila as principais
informacg0bes relativas a uma substancia, incluindo se vai ser ou ja foi avaliada ou se estd
sujeita a autorizagdo ou restricdo, e apresenta-as de uma forma facilmente
compreensivel. O conceito foi discutido com as partes interessadas da industria e das
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organizagdes nao-governamentais (ONG) num workshop que teve lugar em dezembro, e
o trabalho de conceptualizagao vai prosseguir em 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos os dossiés, pedidos de informacdes e litigios relativos a partilha de dados
sao submetidos aos controlos exigidos e as respetivas decisbes sdo tomadas, e
os pedidos de confidencialidade sao avaliados, em conformidade com os
procedimentos normalizados, garantindo assim a identificacdo atempada de
dossiés problematicos com vista a incentivar as suas atualizacdes e influenciar a
qualidade dos dados, dentro dos prazos legais ou metas estabelecidas
internamente.

2. As decisOes sdo devidamente fundamentadas e de elevada qualidade técnica e
cientifica.

3. As partes interessadas e o publico acedem facilmente as informagdes constantes

em todos os dossiés de substancias registadas e nas notificacbes de C&R dentro
de um prazo razoavel apds o registo/ apresentacdo da notificacao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Percentagem de registos e notificagOes 100 % 100 %

PPORD processados dentro do prazo legal

Percentagem de pedidos de informacao 80 % 86 %
processados no prazo estabelecido
internamente (20 dias uteis).

Percentagem de litigios relativos a partilha | 100 % 100 %
de dados processados dentro do prazo
legal/interno.

Nivel de publicagdo de dossiés de registo 90 % 99 %
apresentados com éxito dentro do prazo
de registo de 31 de maio de 2013.

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Elevado
interessadas relativamente a divulgacdo, a
partilha de dados e aos procedimentos de
apresentagdo dos dossiés da ECHA.

3. Principais resultados

Registo e apresentacdo de dossiés

. 14 839 dossiés de registo (incluindo atualizagbes) e 299 notificacbes PPORD
(incluindo atualizagdes e pedidos de prorrogacao) foram submetidos ao processo
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de tomada de decisdo e receberam um nimero de registo ou de notificacdo
PPORD, consoante o caso.
o 54 decisOes sobre PPORD.

o Dois webinars e apoio individual para registantes principais e membros
registantes.
o Implementacado de ferramenta de apresentacdo e de procedimentos internos

para receber e processar dossiés sobre produtos biocidas até ao final de agosto.

Programa da CSA

. Publicacao do roteiro ES/CSR em 17 de julho de 2013. Foram realizados
progressos nos dominios dos titulos curtos para os cenarios de exposicao, dos
fatores determinantes especificos da exposicdo do consumidor (SCED) e das
recomendacgoes sobre a utilizacdo segura de misturas, como previsto no
primeiro plano de implementagao. Foram organizados dois eventos ENES
organizados.

Partilha de dados e identificacdo de substancias

o Foram atribuidos 1020 numeros de consulta. O requerente foi posto em contacto
com o(s) registante(s) anterior(es) sempre que pertinente.

o Foram resolvidos 13 litigios relativos a partilha de dados (cinco estdo ainda em
curso).

Divulgacdo

o 589 novos pedidos de confidencialidade foram submetidos a avaliagdo inicial e

271 casos de 2012 foram submetidos a avaliacdo final.

o As informacgoes dos dossiés de registo foram publicadas no sitio Web da ECHA,
com uma ligagdo ao eChemPortal da OCDE (informagdes de 11 225 dossiés
publicadas pela primeira vez).

Quadro 1.1: Resultado do prazo de registo de 2013

Resumo do prazo de 2013

Namero de registos (dossiés) 9 030
Registos recebidos em 2013 6421
Namero de registantes (empresas) 3188
Registantes PME 1077

Os quadros abaixo referem-se exclusivamente aos dossiés (iniciais ou atualizacbes)
recebidos em 2013.
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Quadro 1.2: Numero de dossiés (incluindo atualizagdes) apresentados em 2013 comparado com
as estimativas de fluxo de trabalho constantes do Programa de Trabalho para 2013

Tipo de dossié Estimativas PT 2013
Registos 14 839 15 200
Registos completos 12 353 -
Substéancias intermédias isoladas
1936 -
transportadas
Substéncias intermédias isoladas nas 550 )
instalacoes
Outros tipos de dossiés
Notificagdes PPORD 299 400
Pe_dld(N)s de informagao (incluindo 1903 1 200"
atualizacdes)
Notificagdes ao abrigo do artigo 7.2, n.0 2 | 62 70
Relatérios de utilizadores a jusante ao
abrigo do artigo 38.° /8 400
Pedidos de nomes quimicos alternativos 38 150
ao abrigo do artigo 24.° do CRE
Pedidos de autorizagao 13 20

*A estimativa abrangeu apenas os pedidos de informagao iniciais.

Quadro 1.3: Tipos de dossiés de novos registos em 2013

Integracdo | Integracido progressiva
nao

progressiva Para o prazo de 2013

Registos 8 457 323 8 152 5476
Substancias

intermédias isoladas 1298 176 1122 776
transportadas

Substancias

intermédias isoladas 296 74 222 169
nas instalacoes

Total 10 069 573 9 496 6421
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Quadro 1.4: Dimensdes das empresas dos registantes que apresentaram novos registos em
2013

‘ Microempresas

‘ Grande ‘ Média ’ Pequena

dimensao dimensao dimensao

10 069 79,2 % 11,8 % 5,6 % 3,4 %

Quadro 1.5: Tipos de dossiés de atualizacGes de registos em 2013

Illtegragao Integracao
nao .
. progressiva

progressiva
Registos completos 3 881 214 3 368 299
Substancias
intermédias isoladas 997 94 832 71
transportadas
Substancias
intermédias isoladas 419 13 404 2
nas instalacoes
Total 5297 321 4 604 372

Quadro 1.6: Tipos de atualizagdes de dossiés de registos atualizados em 2013

Total REACH NONS
Atualizagdes no
segulm_entg da 6 % 6 % 0 %
comunicagao
regulamentar*
Atuallzzfgoes** 94 9, 87 % 7 %
espontaneas
Total 100 % 23 % 7%

*A comunicagdo regulamentar inclui decisGes de avaliagdo e comunicacdo na sequéncia da avaliagdo de

pedidos de confidencialidade.

**Inclui atualizagbes na sequéncia da andlise de dossiés de substancias intermédias.

Quadro 1.7: Principais motivos identificados para as atualizagGes espontdneas em 2013

REACH NONS
Alteragao da classificagao e rotulagem 8 % 14 %
Alteragdo da composicdo da substéncia 3% 2%
Alteracdo do acesso a informacao 1% 1%
Alteracdo da gama de tonelagem 12 % 34 %
Novas utilizacoes identificadas 7 % 7 %
Novos conhecimentos sobre os riscos para a saude
- 4 % 4 %

humana e/ou para o ambiente
Relatérios de seguranga quimica ou orientagdes para

e . 20 % 4 %
uma utilizacdo segura novos ou atualizados
Outros 45 % 34 %
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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 verificacdo da conformidade visa
analisar se os dossiés de registo estdo em conformidade com os requisitos do
Regulamento REACH, enquanto a analise das propostas de ensaio visa assegurar que a
informacdo sobre uma determinada substancia é produzida a medida das reais
necessidades de informagdo e evitar os ensaios desnecessarios em animais.

A avaliacdo de substéncias visa verificar se uma substancia constitui um risco para a saude
humana ou para o ambiente. Esta avaliagao é realizada pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros (ACEM) e implica a analise de toda a informacao disponivel e pode
implicar o envio de pedidos de informacdes complementares aos registantes, se
necessario. O ponto de partida para a avaliagdo das substéncias é o plano de agdo
evolutivo comunitario (CoRAP) para as substancias sujeitas a avaliacao da substancia.

1. Principais realizagdées em 2013
Avaliacao de dossiés

Em 2013, a questdo principal no que respeita a avaliacdao dos dossiés era a da verificagcdo
da conformidade dos registos REACH apresentados para o prazo de 2010. A ECHA
comprometeu-se a atingir o objetivo minimo de verificagdo da conformidade de 5 % dos
dossiés relativos a gama de tonelagem mais elevada até ao final do ano. Este objetivo foi
plenamente atingido e até ultrapassado.

O objetivo de 5 % - estabelecido no artigo 41.9, n.° 5, do REACH - permite ndo soé incutir
confianga no REACH, garantindo a cobertura de uma determinada percentagem de todos
os registos, como também contribui para a concretizacdo do objetivo estratégico da ECHA
de disponibilizar o maior nimero possivel de dados de elevada qualidade que tornam
possivel o fabrico e utilizagdo seguros de produtos quimicos.

A ECHA selecionou dossiés para verificagdo global da conformidade que abrangem
elementos necessarios para uma utilizacdo segura em todo o dossié. Para essas
verificagdes extensivas, a ECHA escolheu os dossiés aleatoriamente ou com base em
critérios orientados pela preocupagdo. Além disso, a ECHA realizou igualmente verificagoes
da conformidade direcionadas. Para tal, utilizou estratégias de selegado inteligentes para
triar a sua base de dados de dossiés de registo, centrando-se nos aspetos do dossié mais
pertinentes para uma utilizagdo segura. Sao exemplos de dossiés selecionados com base
em preocupacoes especiais aqueles que contém um grande numero de adaptacdes ao
regime normal de ensaios ou que aplicam muitas abordagens comparativas por
interpolacdo aos parametros de nivel superior. Nas verificagdes da conformidade
direcionadas, a ECHA concentrou-se em aspetos especificos dos dossiés selecionados, por
exemplo, em questdes de identidade da substancia, em pardmetros que foram
considerados altamente pertinentes para a gestdo do risco e a seguranca quimica, ou em
substancias que poderdo em breve ser objeto de uma avaliagdo da substancia (substancias
CoRAP, ver «Avaliagdo das substancias» na secgdo seguinte).

Em 2013, a ECHA aumentou significativamente a eficiéncia global do processo de
avaliacdo, como se pode ver no Quadro 2.1, que apresenta uma panoramica geral dos
principais resultados da avaliagdo dos dossiés. Foi concluido nesse ano um total de 928
verificagdes da conformidade, que deram origem a 566 projetos de decisdo. Também em
2013, 39 % das verificacdes da conformidade foram concluidas sem pedidos de
informagbes complementares, enquanto 61 % levaram a ECHA a enviar ao registante de
um projeto de decisdo. A elevada percentagem de casos exigindo uma agao justifica-se em
grande parte pelo facto de 90 % dos dossiés terem sido selecionados para verificagdo da
conformidade com base em preocupacdes ja identificadas.
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Até o final de 2013, a ECHA tinha verificado, pelo menos parcialmente, a conformidade
de um total de 1130 dossiés apresentados para o prazo de 2010. Mais de um terco das
substancias registadas nesse prazo foi abrangido por essas verificacoes.

Além disso, a ECHA concluiu 55 novas analises das propostas de ensaio: foi enviado aos
registantes um total de 46 projetos de decisdo e foram concluidas nove analises de
propostas de ensaio. Simultaneamente, a ECHA processou projetos de decisdao sobre essas
propostas de ensaio que foram enviados aos registantes até finais de 2012, bem como
sobre as verificagdes da conformidade em curso. O processo de decisdo implicou
interacdes com os registantes, as autoridades competentes dos Estados-Membros e - no
caso das propostas de alteracdo ao projeto de decisdo - o Comité dos Estados-Membros.
No total, foram processadas através do processo de decisdo e enviadas aos registantes
111 decisOes finais sobre as propostas de ensaio e 159 decisdes finais sobre as
verificagdes da conformidade. Relativamente a 61 dossiés registados no prazo de 2010,
nao foi possivel tomar decisdes sobre propostas de ensaio devido a questdes ainda
pendentes sobre a identidade da substancia ou a revisdes substanciais de planos de
ensaios dos registantes para grandes categorias de substancias que, em alguns casos,
envolviam também substancias registadas apenas em 2013. As novas propostas de ensaio
decorrentes dos registos de 2013 foram analisadas e agrupadas para um processamento
eficiente em 2014-2016.

Acompanhamento da avaliacao de dossiés

Em 2013, a ECHA pds em pratica a metodologia desenvolvida em 2012 para o
acompanhamento das decisdes de avaliacdo dos dossiés. O objetivo desse
acompanhamento consiste em determinar se as novas informagoes fornecidas pelo
registante cumprem os requisitos impostos na decisdao da ECHA. Em 76 % dos casos em
que o prazo fixado na decisdao passava para 2013, a avaliacao de acompanhamento foi
concluida no prazo de seis meses apos o final do prazo. A ECHA realizou 222 avaliagGes de
acompanhamento das decisOes de avaliagdo dos dossiés. No total, foram enviadas 147
notificacdes ao abrigo do artigo 42.9, n.° 2, nas quais se declarava que a avaliacao do
dossié para as respetivas decisOes tinha sido concluida, o que confirma a recegdo das
informagdes solicitadas. Em 32 casos, os Estados-Membros foram informados de que as
informac0es solicitadas nao tinham sido recebidas dentro do prazo fixado na decisdo e que
poderia ser necessario considerar a adogdo de medidas de execucdo pelas autoridades
nacionais competentes. Neste momento, considera-se que seis desses casos ja estdo
concluidos apos a rececao e avaliacdo de uma nova atualizagdo. Em 43 casos, as
informacdes solicitadas foram recebidas, mas os dossiés atualizados geraram outras
preocupacgdes no que respeita ao préprio requisito de informagdes e a ECHA lancou uma
nova decisdo de avaliacdo dos dossiés nos termos do artigo 42.92, n.° 1, do REACH. Além
disso, a ECHA realizou avaliagdes de acompanhamento de 80 notificacdes com
observacgoes de qualidade (QObL). Em 57 casos, as QObL resultaram numa melhoria da
qualidade do dossié por atenderem, na integra (38 casos) ou em parte (19 casos), as
observagoes de qualidade; em 17 casos, as observacdes de qualidade nao foram sequer
tidas em conta. Em seis casos, os registantes abandonaram o fabrico.

Em 2013, registou-se um aumento das recomendacodes gerais formuladas aos registantes
sobre questdes associadas a avaliagao, por exemplo, através da realizacao de webinars de
apoio as verificacGes seletivas da conformidade e de workshops destinados aos registantes
principais. No relatério de progresso anual sobre a avaliagdo no ambito do REACH de
2012, publicado no sitio Web da ECHA em fevereiro de 2013, foram formuladas
recomendacbes aos registantes, com especial énfase na identidade da substéncia e nas
justificacGes para a adaptacdo de requisitos de informacdo. O relatério, bem como a sua
versdo destinada ao grande publico, constituem igualmente uma comunicacdo geral a
industria e outras partes interessadas sobre as conclusdes da avaliagdo. A ECHA langou
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igualmente a andlise estatistica dos dados, tendo em vista a publicagdo do segundo
relatério nos termos do artigo 117.9, n.° 3, sobre a utilizacdo de métodos alternativos de
ensaio em vertebrados.

Plano de acgdo evolutivo comunitario de avaliacdao das substéancias

Em margo de 2013, a ECHA publicou a primeira atualizagdao do plano de agdo evolutivo
comunitario (CoRAP) abrangendo os anos 2013 a 2015, e mais tarde, no mesmo ano,
introduziu uma alteragao para incluir uma substancia que tinha de ser avaliada com
urgéncia. O CoRAP (2013-2015) inclui 115 substancias: 53 substancias ja incluidas no
primeiro CoRAP (2012-2014) e 62 substancias recém-atribuidas. As substéncias foram
distribuidas para avaliacdo em 2013, 2014 e 2015 por 22 Estados-Membros.

Os Estados-Membros e a ECHA triaram dossiés de registo com vista a selecionar
substéncias para inclusdo no projeto de atualizacdo do CoRAP para 2014-2016. O foco
incidiu nas propriedades potencialmente persistentes, bioacumulaveis e toxicas (PBT), na
desregulacdo enddcrina, na carcinogenicidade, na mutagenicidade e nos efeitos téxicos na
reproducdao, em combinagcdo com uma utilizagao dispersiva generalizada, a exposicao do
consumidor e uma tonelagem agregada elevada. Este projeto de CoRAP (2014-2016) foi
apresentado aos Estados-Membros e ao Comité dos Estados-Membros da ECHA e
publicado em novembro de 2013 para que a atualizacdo do CoRAP seja adotada em marco
de 2014.

Processo de avaliacao de substancias

A avaliacdo de 36 substancias incluidas no primeiro ano do CoRAP (2012-2014) foi
concluida pelos Estados-Membros responsaveis pela respetiva avaliagdo em 28 de
fevereiro de 2013 e deu origem a projetos de decisdo que solicitaram informacdes
complementares sobre 32 substancias. A avaliagcdao de 4 substancias foi concluida sem que
fosse necessario solicitar informagdes complementares. A ECHA verificou a coeréncia dos
projetos de decisao com vista a garantir uma abordagem harmonizada dos pedidos de
informacdes complementares entre os Estados-Membros responsaveis pela avaliacdo. Apos
a rececdo dos comentarios dos registantes, foram notificados para consulta, a todas as
autoridades competentes dos restantes Estados-Membros e a ECHA, os projetos de
decisdo relativos a 23 substancias.

Até ao final de 2013, o Comité dos Estados-Membros aprovou projetos de decisao
relativos a 14 substancias. Duas decisfes aprovadas foram enviadas pela ECHA para os
registantes envolvidos, enquanto as decisbes relativas a avaliagdo pelo Estado-Membro
ou pela ECHA das restantes 12 substancias estavam ainda em curso no final do ano. A
ECHA publicou também no seu sitio Web os documentos de conclusdo elaborados pelo
Estado-Membro responsavel pela avaliacdo para as quatro substancias relativamente as
quais ndao houve nenhum projeto de decisdo.

Paralelamente ao processo de decisdo sobre as substancias enumeradas para 2012 no
CoRAP (2012-2014), 47 substancias incluidas no CoRAP (2013-2015) foram sujeitas a
avaliagdo em 2013. Relativamente a essas substancias, a ECHA disponibilizou conjuntos de
dados agrupados sobre os dossiés a avaliar, modelos de documentos finais, uma lista de
verificacdo para assegurar a adesdo ao procedimento e instrugdes sobre a elaboragao de
projetos de decisdo em matéria de avaliacdo da substancia.

Foi possivel assegurar o alinhamento e harmonizagdo das abordagens utilizadas na
avaliacdo pelos diferentes Estados-Membros gragas ao aconselhamento da ECHA e a um
workshop destinado a todas as autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM)
responsaveis pela avaliagdo. Na sequéncia desse workshop, formou-se um grupo de
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trabalho que inclui participantes dos Estados-Membros, das associacdes industriais, da
Comissado Europeia e da ECHA e tem por objetivo debater e propor melhores praticas
para uma interacdo entre as ACEM responsaveis pela avaliacdo e os registantes. As
ACEM debateram a proposta em novembro de 2013, com vista a sua publicagdo no sitio
Web da ECHA no inicio de 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar projetos de decisdo e decisbes finais cientifica e juridicamente sélidas
sobre avaliacdao de dossiés, em conformidade com os requisitos legais e a
programacdo plurianual assegurada pela abordagem estratégica da ECHA.

2. Acompanhar sem demora injustificada o cumprimento das decisdes sobre
avaliacdo de dossiés apos o termo do prazo estabelecido na decisdo, e informar
as autoridades dos Estados-Membros sobre o respetivo resultado e sobre casos
que exijam a sua intervencao.

3. Todas as avaliacdes de substancias sao planeadas no @mbito do CoRAP e
preparadas e processadas com um elevado grau de qualidade cientifica, técnica
e juridica, de acordo com abordagens e procedimentos padrdo acordados e
dentro dos prazos legais.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013

Percentagem de avaliacOes de dossiés e 100 % 100 %

de substéncias tratadas dentro do prazo

legal.

Percentagem das verificagdes da 100 % 114 %

conformidade concluidas a fim de atingir a
meta de 5 % dos dossiés relativos a gama
de tonelagem mais elevada apresentados
até ao final do prazo de 2010.

Percentagem de avaliagoes de 75 % 76 %
acompanhamento devidas no ano em
causa e realizadas nos primeiros seis
meses apods o prazo fixado na decisdo final
de avaliacdo do dossié.

Nivel de satisfagdo das ACEM com o apoio | Elevado Elevado
da ECHA a avaliacdo de substancias.

3. Principais resultados

e Conclusao de 928 verificacdes da conformidade, que deram lugar a 566 projetos
de decisao. De entre os projetos de decisao elaborados em 2012 e 2013, 159
foram aprovadas em 2013 e 121 foram finalizados ap0s o registante ter



26

Relatério Geral 2013

atualizado o dossié de forma satisfatoria.

Conclusao de 23 analises de propostas de ensaio de substancias de integracao
nao progressiva (nove na fase de projeto de decisao).

Realizagdo de 222 avaliagbes de acompanhamento (contra um minimo
programado de 120).

Publicacdo da primeira atualizacdo anual do CoRAP em margo de 2013, com a
inclusdo de 62 novas substancias. Envio ao Comité dos Estados-Membros, em
outubro de 2013, do segundo projeto de atualizacdao do CoRAP (2014-2016), com
56 novas substancias candidatas identificadas para inclusdao no mesmo (das quais
39 com base nas analises coordenadas pela ECHA e 17 com base nas prioridades
dos Estados-Membros (artigo 45.9, n.0 5).

Realizacdo de atividades de apoio as ACEM responsaveis pela avaliacao de
substancias, de acordo com o Programa de Trabalho para 2013.

Todos os contratos de servicos com as ACEM estavam em vigor na altura da
publicacdo da primeira atualizagdo do CoRAP.

No capitulo da avaliacao de substancias, foram elaborados pelas ACEM e
submetidos ao processo de tomada de decisdo projetos de decisao a solicitar
informacdes complementares sobre 32 substancias, dois dos quais ja foram
concluidos no @mbito de decisdes finais da ECHA. Foram ainda formuladas quatro
conclusdes sem pedido de informagdes complementares.

Elaboracdo do relatério de avaliagao anual (artigo 54.9) e comunicagdes conexas.

Quadro 2.1: Verificagdes da conformidade (VC) e andlises de propostas de ensaio (TPE)
completadas ou concluidas em 2013.

Resultado

Decisoes finais emitidas em 2013 111 159

Analises de propostas de ensaio / verificacoes da

conformidade concluidas 55 928
Projetos de decisdo enviados aos registantes 46 566
Notificagdes com observagdes de qualidade n.a. 1

Finalizagdo de analises de propostas de ensaio /
Verificagbes da conformidade concluidas sem 9 361
adocdo de medidas
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Atividade 3: Gestao dos riscos

As tarefas da ECHA relativas a gestdo dos riscos incluem a prestacao de apoio a Comissdo
e aos Estados-Membros na identificacdo de substancias para futura gestao regulamentar
dos riscos, a atualizagdo da Lista de substédncias candidatas que suscitam elevada
preocupacao (SVHC), a elaboracado regular de uma recomendacdao a Comissao sobre
substancias da Lista de Substancias Candidatas a incluir na Lista de Autorizacdo, ou seja, a
lista de substancias sujeitas a autorizacdao (Anexo XIV do Regulamento REACH), bem como
o tratamento dos pedidos de autorizacdo. As substancias que suscitam preocupacao e que
apresentam riscos inaceitaveis a nivel de UE podem ser ou totalmente banidas ou sujeitas
a restricdes em relagcdo a determinadas utilizagbes (Titulo VIII do Regulamento REACH). A
Comissao pode convidar a ECHA a elaborar propostas de restricdes ou a rever as
existentes. Os Estados-Membros também apresentam propostas de restrigdes, que sao
verificadas quanto a sua conformidade e enviadas ao Comité de Avaliagdao dos Riscos
(RAC) e ao Comité de Analise Socioeconémica (SEAC), para parecer.

1. Principais realizagdées em 2013
Analise da gestao dos riscos

O roteiro para a identificagdo de substancias SVHC e aplicacdo das medidas de gestdo
dos riscos previstas no REACH até 2020 foi finalizado pela Comissdo no inicio de 2013 e
contou com um amplo apoio nos Conselhos «Competitividade» e «<Ambiente». Com base
nos resultados de um workshop organizado em abril e destinado aos Estados-Membros e
a Comissdo, a ECHA desenvolveu um plano de execucdo deste roteiro.

Este plano de execucdo estabelece de que modo se deve:

i) identificar as substancias que suscitam sérias preocupacgdes potenciais para a
salde humana ou o ambiente, mediante triagem informatica das bases de
dados dos Regulamentos REACH e CRE, para uma analise mais aprofundada,

i) gerar informacdes complementares, quando necessario, e

iii) identificar a acao regulamentar mais adequada para resolver os problemas
identificados por meio da Analise das OpcGes de Gestdo dos Riscos (RMOA).

Além disso, o plano inclui um compromisso no sentido de uma comunicacao atempada
sobre a aplicagdo do roteiro e sobre atividades especificas relacionadas com as
substancias, com o objetivo de assegurar a transparéncia e a previsibilidade do trabalho
das autoridades.

Paralelamente a finalizacao do plano de execucdo do roteiro para a identificacdo de
substancias SVHC, a ECHA reorientou as atividades existentes por forma a alinha-las
com os trabalhos de aplicagao do roteiro e deu inicio a algumas novas atividades. Entre
estas incluem-se, por exemplo, o desenvolvimento de metodologias de triagem comuns
para servir diferentes processos REACH e CRE, a criacdo de novos grupos de
coordenacdo para as atividades especificas sobre as substancias, e um maior
desenvolvimento das ferramentas de apoio a abordagem RMO (Opgdes de Gestdo dos
Riscos). Além disso, foi iniciada a comunicacdo sobre o roteiro através de uma secgéo
especificamente criada para o efeito no sitio Web da ECHA e de uma apresentagao do
respetivo plano de execugdo num workshop de partes interessadas organizado pela
Comissdo. O trabalho de aplicacdo pratica do roteiro levado a cabo pela ECHA em 2013
incluiu a prestacao de apoio a Comissdo no desenvolvimento de analises RMOA
relativamente as 37 substéncias incluidas na Lista de Substdncias Candidatas em 2012,
a pedido da Comissao.
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A ECHA continuou a promover a partilha de informacdes entre os Estados-Membros, a fim
de reforcar a coordenacdo e a cooperacao em matéria de gestao regulamentar dos riscos.
Em cooperagcdo com os Estados-Membros que se disponibilizaram para o efeito, a ECHA
organizou trés reunies de peritos em gestao dos riscos, com vista a aumentar a
compreensao comum e o intercdmbio de informacdes no ambito das acbes de gestdo
regulamentar dos riscos, e a fim de p6r em marcha a execugao do roteiro. Outro exemplo
de cooperacédo ¢é o trabalho do grupo de peritos PBT de apoio a analise e avaliagdo de
substancias com potenciais propriedades PBT e de desenvolvimento de métodos e
orientacOes para tais avaliagbes. Foi criado um grupo de peritos semelhante para se
debrucar sobre as substancias perturbadoras do sistema enddcrino, e que tera a sua
primeira reunido no inicio de 2014. Além disso, a ECHA continuou a desenvolver e a
atualizar ferramentas técnicas para o intercambio de informacgtes especificas sobre as
substéncias.

Identificacao de SVHC e recomendacgdes do Anexo XIV

Com base em propostas apresentadas pelos Estados-Membros, foram adicionadas a Lista
de Substancias Candidatas, em junho e dezembro de 2013, um total de 13 substancias
gue suscitam elevada preocupacdo. Quatro destas substancias foram identificadas devido
a existéncia de provas cientificas de provaveis efeitos graves para o ambiente: uma
porque se degrada num desregulador endécrino ja identificado como SVHC e trés devido a
efeitos adversos em varios 6rgdos ap0ds exposicdo repetida, em particular nos rins e 0ssos.
Além disso, estas novas substancias SVHC incluiam cinco substancias PBT e/ou mPmB
(muito persistentes e muito bioacumulaveis). Até ao final de 2013, o nimero total de
substéancias SVHC incluidas na Lista de Substéancias Candidatas era de 151.

A ECHA apresentou a Comissdo, em janeiro, a sua quarta recomendacdo para inclusdo
de substéncias prioritarias na Lista de Autorizacdo e, em dezembro, elaborou a sua
quinta recomendacdo, sobre a qual o Comité dos Estados-Membros (CEM) emitiu o seu
parecer. Foi recomendada a inclusdo de cinco substéncias da Lista de Substancias
Candidatas e foram apresentadas sugestGes relativas a aplicagdo e as datas de
expiracao. A recomendacgao foi apoiada pela maioria do Comité dos Estados-Membros e
teve em conta, sempre que pertinente, as observacdes recebidas das partes
interessadas durante a consulta publica realizada no inicio do ano. A recomendagao da
ECHA, o parecer do CEM, incluindo a opinido minoritaria, e toda a documentagdo de
apoio encontram-se disponiveis ao publico no sitio Web da ECHA.

Pedidos de autorizacao

A ECHA continuou a apoiar a industria através da realizagdo de sessdes de informacéao
pré-apresentacdo, as quais visam proporcionar a futuros requerentes a oportunidade de
colocar questdes (regulamentares, técnicas) relacionadas especificamente com cada
processo. Em 2013 foram realizadas, no total, nove sessGes de informacgdo pré-
apresentacao. A ECHA recebeu reagdes muito positivas sobre a utilidade destas sessoes.

Em 2013, a ECHA recebeu os primeiros pedidos de autorizacao. No total, foram recebidos
oito pedidos, incluindo duas substancias diferentes (DEHP e DBP) e 17 utilizagOes
especificas diferentes. Todos os pedidos recebidos foram aprovados em termos das regras
comerciais e das verificagdes da conformidade. Isto demonstra que os requerentes
compreenderam e utilizaram corretamente as instrugdes da ECHA. A Agéncia langou com
éxito duas consultas publicas para recolha de informagdes sobre as alternativas aos
ftalatos em relagdao aos quais foram recebidos pedidos. Em dezembro de 2013, com uma
grande antecedéncia em relagado ao fim do prazo legal, o RAC e o SEAC adotaram os seus
pareceres sobre o primeiro pedido (DEHP, Rolls-Royce plc).
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Com vista a uma consciencializagdo acrescida sobre os requisitos de autorizagao, a ECHA
organizou, em fevereiro e junho de 2013, dois seminarios para potenciais requerentes. A
Agéncia participou igualmente em numerosas conferéncias, workshops e webinars
organizados pela indlstria, Estados-Membros e ONG para clarificacdo de diferentes
aspetos do processo de autorizacdo. Além disso, foi estabelecida uma cooperacao
bem-sucedida com a Agéncia Europeia para a Seguranga da Aviagdo (AESA) e o setor da
aviacdo sobre a aeronavegabilidade e a autorizagdo REACH. A ECHA colaborou também
com a Agéncia Europeia da Seguranca Maritima e a Agéncia Espacial Europeia com vista
a aumentar a compreensao mutua sobre como a autorizagao pode afetar esses setores.
Para esclarecer questGes em aberto, a Agéncia elaborou e publicou mais de 40 novas
perguntas e respostas no seu sitio Web.

Em 2013, a ECHA finalizou e adotou todos os documentos de qualidade internos
necessarios para garantir o processamento eficaz dos pedidos. A Agéncia também
aumentou as competéncias do seu pessoal através da organizagao de cursos de
formagao sobre a melhor forma de apoiar o processo de elaboragdao de pareceres e sobre
a utilizacdo das ferramentas necessarias para receber e processar pedidos.

O reforco das competéncias do Comité de Avaliacdo dos Riscos e do Comité de Analise
Socioecondmica da ECHA, iniciado em 2012, prosseguiu em 2013. O objetivo consistia em
clarificar algumas questdes fundamentais, como a questdo de saber como avaliar a
viabilidade econdmica de alternativas e como estabelecer a recomendacdo sobre a duragao
de um periodo de analise. A ECHA também criou um grupo de trabalho para estudar uma
forma de o SEAC aprofundar a questdo da reducdo de custos e riscos relativos as
substancias ndo sujeitas a valores-limite, como as substancias PBT e mPmB. Para
melhorar a eficiéncia do trabalho do RAC e fornecer orientagdes aos requerentes de forma
transparente, o RAC obteve «niveis derivados de exposicao sem efeitos (DNEL)» de
referéncia em relacdo a trés ftalatos (DEHP, DBP e BBP) e chegou a acordo sobre as
relacdes dose-resposta no que respeita a carcinogenicidade de substancias de cromio
hexavalente e substédncias de arsénio inorganico. Todas estas informacdes estdo
disponiveis na seccdo de apoio especifico no sitio Web da ECHA.

Restricoes

Apds diversas solicitacdes por parte da Comissdo, a ECHA desenvolveu esforcos com vista
a elaboragao de diversas novas propostas de restricGes e de relatoérios de reavaliacdo das
restricoes existentes. Em novembro de 2013 foi apresentada uma proposta de alteracao
da entrada constante no Anexo XVII relativa ao cddmio em tintas, e foram elaboradas
propostas de alteracdo da entrada relativa ao amianto crisélito tendo em vista a sua
apresentacdo em janeiro de 2014. Foi desenvolvido trabalho com vista a elaboracdo de
uma proposta de prorrogacao da entrada relativa ao cadmio em plasticos, mas tal
proposta foi retirada em janeiro de 2014 devido a falta de informacgoes suficientes para
demonstrar a existéncia de um risco que justificasse a prorrogacao. Estd em curso o
trabalho com vista a elaboracdo de uma restrigdo relativa ao éter decabromodifenilico
(decaBDE), um retardador de chama. A ECHA também apresentou um relatério a
Comissao, em setembro de 2013, antecipando-se a um eventual pedido de elaboracdo de
uma restrigdo relativa a varias utilizagdes de cinco sais de cobalto.

A pedido da Comissdo, a ECHA reviu em 2012 a restrigdo a utilizagdo dos ftalatos DINP e
DIDP em brinquedos e artigos de puericultura. O relatério de revisdo foi objeto de uma
longa consulta publica de 12 meses. Além disso, a Agéncia solicitou ao RAC uma
reavaliagdo cientifica do seu relatério, que recebeu em margo de 2013. Com base neste
parecer e numa ampla consulta a indUstria e outras partes interessadas, a ECHA
terminou o seu relatério em agosto de 2013 e enviou-o0 a Comissdo. O relatdrio concluiu
gue o risco de as criancas levarem a boca brinquedos e artigos de puericultura contendo
DINP e DIDP nédo pode ser excluido se a restricao existente for levantada. A Comissao e
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os Estados-Membros chegaram a mesma conclusao no final de 2013 e felicitaram a
ECHA por uma reavaliacao cientifica criteriosa e transparente.

Em 2013, a Comissdo prop0s uma decisdo relativa aos dossiés de restricao da utilizagao
de compostos de cromio VI em produtos de couro e 1,4 diclorobenzeno em blocos para
sanitas e purificadores do ar. O RAC e o SEAC haviam emitido pareceres sobre essas
restricbes, e a ECHA tinha-os enviado a Comissdao em 2012 e 2013. A Agéncia prestou
apoio técnico a Comissao durante este processo de adocdo.

No verdo de 2013, a ECHA publicou no seu sitio Web as entradas do Anexo XVII em
formato de tabela de consulta facil, o qual permite as partes interessadas verificar
rapidamente se a sua substancia estad incluida no Anexo e fornece hiperligagées ao texto
consolidado, aos anexos do regulamento e ainda as P&R elaboradas para determinadas
entradas especificas. Além disso, juntamente com o Férum de Intercambio de
Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento (Férum) e o Servigo de Assisténcia, a
Agéncia identificou algumas necessidades adicionais de clarificacdo das entradas
relativas a restrigoes.

Em conjunto com a Comissao, a ECHA iniciou no final de 2013 um projeto sobre a forma
de melhorar a eficiéncia do processo de restricdao. O trabalho comegou com um inquérito
aos Estados-Membros, RAC, SEAC e partes interessadas, a fim de identificar as
possibilidades de aumentar a eficiéncia.

Outras atividades ligadas a gestao dos riscos

A ECHA continuou a promover a sensibilizacdo dos importadores e produtores de artigos
para a sua obrigacdo de notificar a Agéncia da presencga, nos respetivos artigos, de
substancias incluidas na Lista de Substancias Candidatas. Além disso, a ECHA efetuou um
levantamento com vista a elaborar uma sintese das atividades que os Estados-Membros
tém levado a cabo e tencionam langar no que respeita as obrigagées em relagdo a
substéncias contidas em artigos, com o objetivo de apoiar a identificagdo e o langamento
de quaisquer atividades complementares ou conjuntas. O levantamento demonstrou que o
nivel de atividade e os tipos de atividades variam de Estado-Membro para Estado-Membro
e que os recursos disponiveis atualmente ndo permitem desenvolver novas atividades
conjuntas.

A ECHA continuou a aumentar a base documental e as competéncias profissionais
necessarias para apoiar a aplicacao pratica da analise socioecondmica. Registaram-se
avancos no projeto de estimativa dos valores econdmicos necessarios para a prevencao
de uma série de estados de salde humana mas, devido aos atrasos verificados, os
resultados sé estardo disponiveis em 2014. Em maio de 2013 foi publicado um relatério
sobre os custos de substituicdo, cujas conclusdes foram apresentadas e discutidas no
SEAC. Um pequeno inquérito dirigido a requerentes de autorizagao foi levado a cabo no
verdo de 2013, a fim de obter as primeiras estimativas dos custos de elaboracdo de
pedidos, inquérito este que esta a ser desenvolvido de modo a tornar-se parte da rotina
do processo de pedido de autorizagdo. A ECHA também cofinanciou a Rede REACH de
profissionais nos dominios da analise socioecondmica e analise de alternativas (NeRSAP),
uma rede informal que visa juntar pessoas envolvidas na realizagdo de trabalhos praticos
em matéria de analise socioecondmica, a fim de debaterem questbes e problemas
metodoldgicos e praticos. A primeira reunido teve lugar em Bruxelas, em abril de 2013.
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2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

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

2. Prestar a indUstria, aos Estados-Membros e a Comissdao o melhor apoio e
aconselhamento possivel nos dominios técnico e cientifico, tendo em vista a
identificacdo das substéancias que exigem uma gestdo dos riscos adicional e a
definicdo da melhor abordagem para a gestdo dos riscos, incluindo novos
desenvolvimentos no que respeita a utilizacdo de cendarios de exposicdo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Percentagem de substancias registadas 25 % >25 %’

previamente analisadas no ambito do
trabalho regulamentar de gestdo dos
riscos.

Percentagem de dossiés de SVHC tratados | 100 % 100 %
dentro do prazo legal.

Percentagem de dossiés de restrigoes 100 % 100 %
tratados dentro do prazo legal.

Percentagem de pedidos de autorizagao 100 % 100 %
tratados dentro do prazo legal.

Nivel de satisfacdo da Comissao, das Elevado Elevado
ACEM e dos comités da ECHA e outros
interessados com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

3. Principais resultados

e Conclusdo do plano de aplicagdo do roteiro para a identificacdo de substancias SVHC.

e Envio a Comissdo e aos Estados-Membros de varias analises das substancias
registadas, a fim de apoiar a identificacdo de substancias que requerem uma recolha
de informagdes complementares e/ou uma gestdo regulamentar dos riscos mais
aprofundada.

7 Esta percentagem é calculada com base no nimero de substancias incluidas nas seguintes listas: andlise da
base de dados de registos completos (excluindo o prazo de registo de 2013) e identificagdo de CMR potenciais
(categorias 1A/1B) para posterior gestdo regulamentar de riscos. Além disso, o estado de registo de uma lista
de potenciais SVHC (desreguladores enddcrinos, substéncias classificadas como sensibilizantes respiratorios e
cutaneos constantes no Anexo VI do Regulamento CRE) tem sido investigado para eventual posterior gestdo
regulamentar dos riscos.



32 Relatério Geral 2013

e Organizagdo de trés reunides do grupo de peritos para a gestao dos riscos em
cooperagao com os Estados-Membros.

e Organizacdes de trés reunides do grupo de peritos PBT.

¢ Duas atualizagGes da Lista de Substancias Candidatas, em junho e dezembro de
2013, aumentando o nimero total de substancias SVHC para 151 entradas.

e Elaboragdo da quinta recomendacao da ECHA para inclusdo no Anexo XIV (Lista de
Autorizacdo) de cinco substancias SVHC da Lista de Substancias Candidatas.

e Prestacdo em tempo Util de apoio de elevada qualidade cientifica ao RAC e SEAC e
seus relatores, com vista a elaboracdo dos respetivos pareceres sobre propostas de
restricoes e pedidos de autorizagao.

e Envio a Comissdo de uma proposta de definicdo de «contacto prolongado com a
pele» referente a restrigdo relativa ao niquel.

e Envio a Comissdo das conclusdes de uma investigacdo prévia sobre as condicdes de
utilizacdo de cinco sais de cobalto.

e Organizacdo de dois seminarios destinados a industria e outras partes interessadas
sobre pedidos de autorizacdo.

e Conclusao e adocdo de documentos de qualidade internos sobre pedidos de
autorizagao.

e Publicacdo, no sitio Web da ECHA, de 40 perguntas e respostas sobre o processo de
autorizacdo e de duas notas para clarificacdo da avaliacdo da viabilidade econdmica e
da duragdo de um periodo de analise.

e Publicacdo, no sitio Web da ECHA, de «DNEL de referéncia» em relagao a trés
ftalatos (DEHP, DBP e BBP) e das relacGes dose-resposta no que respeita a
carcinogenicidade de substancias de cromio hexavalente e de substancias de arsénio
inorganico.

Quadro: Principais estatisticas relativas aos pedidos de autorizacao

Notificacbes = Sessdes de Pedidos «Utilizagbes Pareceres
recebidas informacdo pré- recebidos® | objeto do RAC-SEAC?
apresentacao pedido»
realizadas
Total 11 9 8 17 1

*) Situagcao em 8 de janeiro de 2014.

!Nos termos do artigo 64.9, n.° 1, do Regulamento REACH, o pedido é considerado recebido quando
a ECHA recebe o pagamento da taxa correspondente.

2Um parecer refere-se a uma versdo compilada dos pareceres finais do RAC e do SEAC em relagdo a
cada utilizagao.
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Atividade 4: Classificacao e Rotulagem (C&R)

A classificagdo reflete os perigos que os produtos quimicos apresentam e a rotulagem
ajuda a garantir o fabrico, a utilizacao, o transporte e a eliminacdo de substancias e
misturas em condicdes de seguranga. A classificagdo define o primeiro nivel de medidas de
gestdo dos riscos que as empresas tém de aplicar e, por conseguinte, desempenha um
papel importante no desenvolvimento dos cenarios de exposicdo que devem ser
comunicados ao longo da cadeia de abastecimento. A classificacdo relativamente a varios
perigos pode implicar consequéncias juridicas no quadro de diversas diretivas e
regulamentos.

1. Principais realizacoes em 2013

Processamento das propostas de harmonizacao da classificacdao e rotulagem
(CRH)

A principal tarefa no dominio da classificacao e rotulagem é gerir as propostas de
harmonizacdo da classificacdo. Em 2013, as autoridades competentes dos
Estados-Membros apresentaram 28 propostas de CRH, tendo sido ainda recebida uma
proposta de CRH da industria. Foi realizada uma consulta publica para 40 substancias. O
nimero de propostas em curso, porém, € consideravelmente superior (cerca de 100).
Cerca de 40 % dizem respeito a dossiés que deverdo ser novamente submetidos a ECHA,
apos terem sido rejeitados numa verificacdo da conformidade devido a lacunas na
proposta. A ECHA organizou um workshop destinado aos proponentes de propostas de
classificacao e rotulagem, com o objetivo de estabelecer formas de a Agéncia apoiar
melhor os Estados-Membros e a industria na elaboracdo de propostas de CRH de elevada
qualidade. Com base nos resultados deste workshop, foi reforgado o apoio para efeitos de
apresentacdo dos dossiés. O numero de dossiés objeto de reformulacao pelos
Estados-Membros diminuiu de 59, em 2012, para 42, no final de 2013.

A ECHA prestou um apoio significativo aos relatores do RAC na elaboragao de pareceres
e documentacgao cientifica de apoio para 34 propostas de classificacdo harmonizada, e
trés pareceres na sequéncia de pedidos apresentados nos termos do artigo 77.9, n.° 3,
alinea c), do Regulamento REACH. Com o apoio dos gestores de dossiés da ECHA, foi
possivel concluir a revisdao de uma anterior classificacdo do arsenieto de galio, solicitada
pela Comissao.

Com o aumento do volume de trabalho do RAC e dos seus relatores, o apoio dos
gestores de dossiés cientificos tem assumido uma importancia crescente para garantir a
qualidade e coeréncia dos pareceres. Ndo s6 o nimero de dossiés tem vindo a aumentar,
mas também o enfoque tem sido cada vez mais em classes de perigo dificeis (como a
carcinogenicidade, a mutagenicidade, os efeitos téxicos na reproducdo, a sensibilizacao
respiratéria). As conclusGes baseiam-se geralmente na avaliacdo de dossiés complexos e
de dimensao consideravel e em numerosas observagoes de terceiros.

Uma vez que a classificacdo pode ter consequéncias profundas a nivel da aprovacéo e
renovacdo de substancias ativas de produtos fitofarmacéuticos (PFF) e de produtos
biocidas (PB), a ECHA recorreu a flexibilidade no processo de elaboragdao de pareceres CRE
para se adaptar, tanto quanto possivel, aos processos de aprovacdo consideravelmente
mais breves e regulamentados de modo mais rigoroso. Cerca de 70 % das propostas de
CRH incidem sobre aquelas substéncias ativas, o que tem um impacto importante no
trabalho de elaboracdo de pareceres no seu conjunto, tanto no caso da ECHA como do
RAC. Em cooperacao com a Autoridade Europeia para a Segurancga dos Alimentos (EFSA),
a ECHA adaptou o processo de elaboragdao de pareceres sobre a classificacdo dos PFF, de
modo que o parecer do RAC ficasse disponivel dentro do prazo regulamentar para
aprovacao ou renovagao de PFF. Mediante o recurso a flexibilidade prevista no processo de
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elaboragdo de pareceres definido para efeitos de CRH, foi possivel conciliar os prazos e os
conteudos cientificos.

Em 2013, foi emitido o primeiro parecer do RAC sobre um dossié CRH relativo a um
produto fitofarmacéutico ao abrigo do Regulamento (CE) n.© 1107/2009.

A ECHA adotou medidas adicionais para agilizar o processo de elaboragdo de pareceres
pelo RAC, através, nomeadamente, da aplicacdo de uma politica mediante a qual sao
disponibilizadas informagdes sobre o tratamento dos dossiés apds a consulta publica.

Inventario de Classificacdao & Rotulagem (Inventario C&R)

A ECHA tem a obrigacdo de criar e gerir um inventario de C&R com base em notificacoes
de C&R provenientes da industria, e que inclui também a lista de classificaces
harmonizadas. O inventdrio publico foi publicado com éxito em fevereiro de 2012 e foi
atualizado varias vezes com a introducdo de melhorias em termos de facilidade de
utilizacdo (ver Atividade 6).

Até ao final de 2013, a ECHA recebeu mais de 6,1 milhGes de notificagdes que abrangem
cerca de 125 000 substancias distintas, das quais cerca de 116 000 estao incluidas nas
notificagdes divulgadas publicamente. Por esse motivo, o inventario é a maior base de
dados de substéncias autoclassificadas disponivel a nivel mundial. A base de dados do
inventario é atualizada regularmente com notificacdes novas e atualizadas. Todos os
meses, sao adicionadas aproximadamente 300 novas substancias a base de dados e,
desde a publicagdo do Inventario C&R, sdo efetuadas, em média, cerca de 15 000
atualizacGes por més. Num workshop com os Estados-Membros e as partes interessadas
da industria, foram discutidas formas de analisar e utilizar esses dados para identificar
substancias suscetiveis de merecer uma classificagdo e uma rotulagem harmonizadas.

Diferentes notificantes poderao indicar classificacbes diferentes para a mesma
substancia, também nos casos em que, por exemplo, uma impureza pode justificar uma
classificagao diferente. Mais de 25 % das substancias tém notificagbes divergentes. De
notar que, para cerca de metade das substancias notificadas, existe apenas uma
notificacdo, o que significa que para as substdncias com mais notificantes a divergéncia
real € maior. Autoclassificacdes mais uniformes e explicitamente acordadas a par de uma
clara fundamentacao de qualquer classificacao divergente contribuirdo para melhorar a
utilidade do Inventario C&R, sobretudo para os utilizadores a jusante e as PME.

Os notificantes tém a obrigagdo de envidar todos os esforgos no sentido de chegar a
acordo quanto a classificacdo e rotulagem da substancia. A fim de facilitar um acordo
entre os notificantes, a ECHA langou no final de 2013 uma plataforma de TI especifica, que
permite o debate entre notificantes e registantes quanto a classificacdo de uma dada
substancia, sem revelar as suas identidades. No entanto, com apenas algumas
comunicagoes por més, a utilizagdo da plataforma é atualmente muito baixa, sendo por
isso necessarias novas medidas para incrementar a sua utilizacdo pelos atores da
indastria.

Avaliacdo de pedidos de utilizacao de nomes quimicos alternativos

A ECHA também é responsavel pelo tratamento dos pedidos de utilizagdo de nomes
alternativos para substancias contidas em misturas, nos termos do artigo 24.° do
Regulamento CRE. As empresas podem apresentar esses pedidos em relagdo a substancias
com certas propriedades perigosas, a fim de proteger informagdes comerciais
confidenciais.
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No total, foram aceites 28 pedidos para processamento e foram elaboradas 26 decisdes
das quais resultaram a rejeicao de 11 pedidos e a aceitacao de 15.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1.

Processar todos os dossiés relacionados com os procedimentos de harmonizagao
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.

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

Manter o inventario de classificacdo e rotulagem e a plataforma de comunicacao
no dominio da C&R devidamente atualizados, e melhorar ainda mais as
respetivas funcionalidades e facilidade de utilizacao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Percentagem das propostas de 100 % 100 %

harmonizacao de C&R processadas dentro
do prazo legal.

Percentagem de pedidos para utilizacdo de | 100 % 100 %
nomes quimicos alternativos processados
dentro do prazo legal.

Nivel de satisfagdo da Comissdo, das Elevado Elevado
ACEM e do RAC com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

3. Principais resultados

Realizacdo de 31 verificagbes da conformidade de dossiés com propostas de
classificacao e rotulagem harmonizadas.

Prestacdo de apoio atempado e de elevada qualidade cientifica ao RAC e
respetivos relatores na elaboracdo de 34 pareceres sobre propostas de
classificacao harmonizada e de dois pareceres sobre pedidos apresentados nos
termos do artigo 77.9, n.° 3, alinea c), e ainda de documentacgao cientifica de
apoio as referidas propostas.

Prestagdo de apoio aos que apresentam os dossiés, com uma consequente
diminuicdo acentuada do nimero de dossiés que necessitam de ser reformulados
pelos mesmos.

Implementacao de um processo para elaboragao de pareceres CRH em sintonia
com o processo de aprovacao de substancias ativas em PFF.
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Inclusdo de todas as notificacOes e atualizagdes na base de dados de classificagao
e rotulagem, com a correspondente atualizacdo do Inventario C&R.

Lancamento da plataforma de C&R.
Conclusdo de 28 dossiés com pedidos de utilizagcdo de um nome alternativo.

Realizacdo bem-sucedida de dois workshops sobre a forma de melhorar as
propostas CRH e a utilizagdo do Inventario.

Prestacdo de aconselhamento cientifico e técnico a Comissdao, com vista a
atualizacdo das orientacdes sobre a aplicacao dos critérios CRE e a integracao da
quinta revisao GHS no Regulamento CRE.
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Atividade 5: Aconselhamento e apoio através de orientacoes e do
Servico de Assisténcia

O Servico de Assisténcia da ECHA presta aconselhamento as empresas para que estas
elaborem dossiés de elevada qualidade, esclarece todos aqueles que tenham obrigacoes
no quadro dos Regulamentos REACH e CRE e do Regulamento relativo aos produtos
biocidas (RPB) e apoia os utilizadores das ferramentas de TI da ECHA, o que inclui ajuda
com a apresentacao dos dossiés. A rede dos servigcos de assisténcia nacionais dos
regulamentos REACH, CRE e RPB (HelpNet) visa promover um entendimento comum sobre
as obrigacdes decorrentes destes regulamentos entre os servicos de assisténcia nacionais
e, assim, harmonizar as respetivas respostas as questoes colocadas pela indUstria. A ECHA
gere a HelpNet e preside ao seu Grupo Diretor. O objetivo comum do Servico de
Assisténcia da ECHA e dos servicos de assisténcia nacionais consiste em apoiar os
registantes para que sejam bem-sucedidos no registo e apresentacdo do seu dossié de
registo.

Os Regulamentos REACH, CRE e RPB exigem que a ECHA forneca orientacdes e
ferramentas técnicas e cientificas para a aplicacdo destes regulamentos pela indUstria, em
especial as PME e outras partes interessadas. A ECHA deve ainda prestar assisténcia aos
registantes e fornecer informacgoes explicativas sobre o REACH a outras partes
interessadas.

1. Principais realizagdes em 2013

Servigo de Assisténcia da ECHA e HelpNet

Em 2013, o Servico de Assisténcia da ECHA deu resposta a cerca de 6000 perguntas
relacionadas com o RPB, o REACH ou o CRE, apresentadas por agentes com obrigagdes a
cumprir (empresas) e autoridades nacionais. Iniciou também, em 15 de abril, o seu
apoio sobre questdes relacionadas com o RPB. Respondeu ainda a centenas de pedidos
de informacdo recebidos noutros contextos, tais como a plataforma utilizada pela rede
de servicos de assisténcia nacionais, webinars com sessoes de perguntas e respostas, e
sessOes presenciais com representantes de partes interessadas que participaram na
Oitava Jornada das Partes Interessadas da ECHA.

Uma das grandes realizagdes do ano foi a prestacdo de apoio aos registantes no
cumprimento do prazo de registo REACH de 2013. Nos ultimos trés meses antes do prazo,
o Servico de Assisténcia da ECHA prestou um servico especial aos agentes com obrigacdes
a cumprir. Como o objetivo comum do Servico de Assisténcia da ECHA e dos servicos de
assisténcia nacionais consistia em ajudar os registantes efetuar o registo com éxito,
mediante a apresentacdo dos seus dossiés de registo, o apoio as empresas no
cumprimento do prazo de registo foi o tema dominante da sétima reunido do Grupo
Diretor da HelpNet, realizada em margo. Também a partir desse més, o Servico de
Assisténcia da ECHA organizou teleconferéncias periddicas com os sete servigos de
assisténcia nacionais em que era esperado o maior nimero de registantes, mantendo-os
atualizados em relagdo aos desenvolvimentos mais recentes e debatendo questdes
relacionadas com o prazo.

A gestdo da rede de servigos de assisténcia dos Regulamentos REACH e CRE (HelpNet)
continuou a ser uma das atividades fundamentais do Servigo de Assisténcia da ECHA em
2013. Pretendeu-se com esse trabalho assegurar que os servigos de assisténcia
nacionais fornegam as empresas respostas harmonizadas e permanegam atualizados
sobre questdes relevantes, para que possam atuar eficazmente como primeiro ponto de
contacto para as empresas. Conseguiu-se assim a devida simplificagdo do
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aconselhamento e assisténcia prestados aos agentes com obrigagées a cumprir nos 31
paises da UE e do Espaco Econdmico Europeu (EEE) nos quais os dois regulamentos sao
aplicados. Para reforcar a cooperacao e o intercambio de melhores praticas, o Servico de
Assisténcia realizou 13 visitas a servicos de assisténcia nacionais e organizou duas
reunidoes do Grupo Diretor da HelpNet.

No que respeita ao préoximo prazo de 2015 relativo a classificacdo de misturas, foi criado
um grupo de trabalho da HelpNet sobre classificagdo de misturas, a fim de identificar e
fornecer orientagdes mais simples a industria. A oitava reunido do Grupo Diretor da
HelpNet, realizada em novembro, centrou-se no intercambio de experiéncias e pontos de
vista sobre o apoio as pequenas e médias empresas (PME), tendo varios correspondentes
dos servigos de assisténcia nacionais apresentado os resultados de eventos afins recentes
ou de inquéritos nacionais especificamente relacionados com as PME. Uma das sessodes
desta reunido também contou com a participacao de representantes da Rede Europeia de
Empresas para alargar o alcance da ECHA e fomentar o apoio dos servicos de assisténcia
nacionais a publicos de PME mais alargados.

Nos termos do Regulamento relativo aos produtos biocidas, a ECHA devera apoiar os
servicos de assisténcia nacionais que se dedicam a esse regulamento. Na oitava reunido
do Grupo Diretor da HelpNet, os correspondentes dos servigos de assisténcia acordaram
em integrar os servigos de assisténcia nacionais do RPB e outras autoridades nacionais
nos seus trabalhos. Assim, o alcance da HelpNet foi alargado de modo a cobrir os
servigos de assisténcia do RPB, ou seja, os correspondentes dos servigos de assisténcia
nomeados pelas autoridades competentes para as questdes relacionadas com o RPB. Ao
longo do ano, a ECHA forneceu aos servigos de assisténcia nacionais apoio especifico
(nomeadamente, um workshop e um webinar) nas suas tarefas ao abrigo do RPB, e
também deu inicio a utilizacdo da ferramenta HelpEx (HelpNet Exchange) para esse fim,
de modo que eles pudessem harmonizar as suas respostas a perguntas complexas sobre
o RPB. O Servigo de Assisténcia manteve as autoridades competentes no dominio dos
biocidas atualizadas a respeito destas acdes de apoio aos servicos de assisténcia
nacionais para as questdes relacionadas com o RPB. Foram publicadas novas perguntas
mais frequentes (PMF) sobre o CRE, o REACH e o RPB, estabelecidas de comum acordo
pelas organizacfes nacionais que prestam servicos de assisténcia nestes dominios, a
Comissao Europeia e a ECHA.

Durante o verao, o Servico de Assisténcia da ECHA criou um ponto de contacto Unico
para coordenar a implantacdao dos sistemas de TI da ECHA para os biocidas, o qual teve
um papel fundamental no desenvolvimento bem-sucedido das necessarias capacidades
prévias das ACEM para utilizar os sistemas de TI da ECHA para aplicacdo do RPB. Dado
que este trabalho foi amplamente apreciado, em meados de novembro, o Servigo de
Assisténcia da ECHA alargou o ambito das suas atividades de modo a prestar apoio na
utilizagdo das ferramentas de TI disponibilizadas as ACEM, a instituigcdes nacionais
mandatadas, a autoridades nacionais designadas e aos servigos da Comissao Europeia.

Orientacoes

Durante o primeiro semestre do ano, e tendo em vista o prazo de registo REACH de 31
de maio de 2013, a ECHA manteve - tal como ja fizera relativamente ao prazo de 2010 -
uma moratoria sobre o langamento do guia de orientagdes relevantes para o registo, por
forma a proporcionar um ambiente regulamentar estavel para os agentes com
obrigagGes a cumprir prepararem e apresentarem os seus dossiés. Apos o termo da
moratéria (e tendo ja em atengdo as necessidades das PME, sobretudo na perspetiva do
prazo de registo de 2018), a ECHA publicou varios documentos de quase orientagdo
sobre o REACH e varias versodes resumidas e simplificadas dos mesmos. A Agéncia
continuou a fornecer publicacdes com orientagdes relevantes para PME especificas nas
23 linguas da UE (incluindo o croata, desde 2013). A ECHA publicou, em particular, um
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guia de orientacdes sobre a elaboracao de fichas de seguranca, inclusive para
utilizadores a jusante, juntamente com guias resumidos do mesmo, sendo ambos de
particular importancia para as PME.

A ECHA continuou a melhorar a acessibilidade das orientagdes para todas as partes
interessadas através da elaboragdo e manutencao de documentacdo de apoio (pares de
pergunta e resposta, por exemplo, sobre a autorizagao, Ficha Informativa REACH sobre as
responsabilidades do fabricante de sistemas de portagem, paginas Web para processos
REACH e CRE especificos, a ferramenta Navigator do REACH, bem como a base de dados
terminolégica REACH (ECHA-term), documentos de orientacgdo (isto €, Anexo V, parte D,
do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacado e avaliacdo da seguranca quimica
(RI&CSA) e sobre o modelo dos cenarios de exposicdo, na parte D e F do RI&CSA, e ainda
varias pequenas corrigendas a outros documentos de orientacdo REACH)).

A Agéncia também deu resposta a necessidades urgentes de importantes atualizagdes de
documentos de orientacdo CRE existentes. Em 2013, os preparativos internos para
permitir a consulta atualizada do guia de orientacdo PPORD (Investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos) e do novo guia sobre o
Regulamento PIC (Procedimento de Prévia Informacao e Consentimento) avancaram a
ponto de permitir que os respetivos projetos de documentos de orientagdao fossem
publicados no inicio do ano seguinte.

Apoiada pela Comissdo, a ECHA finalizou até ao final do ano o primeiro conjunto de
documentos de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB),
que entrou em vigor em 1 de setembro de 2013.

Um outro enfoque das atividades de orientagdo em 2013, para além das principais
orientacdes REACH, foi dar inicio a acdes destinadas a integrar as novas
responsabilidades da ECHA em matéria de orientagdo sobre os Regulamentos RPB e PIC
no Processo de consulta em matéria de orientacdo da ECHA.

Na sua reuniao de dezembro de 2013, o Conselho de Administracdo da ECHA aprovou a
segunda revisdao do Processo de consulta em matéria de orientagdo (MB/63/2013 final).
Ai se aborda, inter alia, a necessidade de:

e Dar resposta a necessidades especificas em matéria de orientacdo sobre
os Regulamentos RPB e PIC;

e Estabelecer uma melhor distingao entre os procedimentos para atualizagao
de orientacOes destinadas as autoridades competentes dos
Estados-Membros e a propria ECHA e os procedimentos para atualizagdo
de orientagOes destinadas a industria;

e Reforcar a flexibilidade ao substituir documentos de orientacao por fontes
de informacgdo baseadas na Internet - especialmente em beneficio das
pequenas e médias empresas (PME);

e Introduzir um procedimento formal e transparente para tornar obsoletos
os documentos de orientacdo;

e Aumentar a flexibilidade para permitir atualizagbes mais rapidas (e/ou
mais eficientes e eficazes) aos documentos de orientagao.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Prestar a indUstria e aos Estados-Membros um apoio atempado e eficiente
através do Servigo de Assisténcia da ECHA e de documentos de orientagao de
grande qualidade, no cumprimento das suas obrigagdes ao abrigo dos
regulamentos REACH e CRE.
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Apoiar a implementacdao do REACH e do CRE nos Estados-Membros da UE e do
EEE por meio da formacao de formadores.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador

Meta em 2013

Resultado em
2013

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

80 %

94 %

Nivel de satisfacdo dos utilizadores com a

Elevado

Elevado

qualidade dos servicos prestados pelo
Servico de Assisténcia da ECHA.

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

80 % 98 %

Nivel de satisfagdo expresso nas respostas
dos utilizadores dos guias de orientacao.

Elevado Elevado

3. Principais resultados

Servico de Assisténcia da ECHA

Resposta do Servico de Assisténcia da ECHA a 5975 perguntas, incluindo questbes
suscitadas em webinars e sessOes presenciais nas Jornadas das Partes
Interessadas da ECHA.

Os servicos de assisténcia nacionais colocaram 85 perguntas na HelpEx sobre o
RPB, o REACH e o CRE, e o Servico de Assisténcia da ECHA emitiram 187
observagdes a todas essas perguntas.

Reformulagdo do sitio Web de P&R da ECHA, de modo a disponibilizar todas as
P&R e PMF num Unico sitio Web, facilitando assim a indUstria o acesso e as
funcOes de busca.

HelpNet: duas reunides do Grupo Diretor da HelpNet, atualizacdes das PMF sobre
o RPB, o CRE e 0 REACH, e agbes de formagdo para os servicos nacionais de
assisténcia dos regulamentos RPB, CRE e REACH (nomeadamente acbes de
formacao pratica, webinars, workshops).

Apoio as ACEM: a ECHA proporcionou agbes de formacdo pratica as autoridades
durante o verdo, publicou um webinar de apoio as ACEM em outubro, e deu
formacao sobre a ferramenta R4BP3, em vias de implantacdao, aos administradores
das ACEM que a utilizam.

Apoio as PME:
o Contactando com antecedéncia em relacdo ao prazo de registo REACH as
empresas que figuravam como PME, adaptando a estratégia de resposta do
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Servigo de Assisténcia e assinando as respostas com os nomes dos
agentes, de modo a fomentar a proximidade e acessibilidade por parte das
empresas;

o Preparando respostas as cartas enviadas por correio registado ao Servico
de Assisténcia, ou a algumas das cartas dirigidas ao Embaixador da ECHA
para as PME.

Orientacdes

Finalizagdo de agdes de orientagdo iniciadas em 2012 (atualizagdes, a menos que
contenham a indicacdo «novo»):

Guia de orientacdo sobre a aplicagdo dos critérios CRE (segunda e quarta
Adaptacao ao Progresso Técnico (APT), incluindo perigos de sensibilizacao);

Guia de orientacdo para utilizadores a jusante;
Guia de orientacdo sobre a compilagao de fichas de dados de seguranca;
Ferramenta Navigator;

Guia(s) resumido(s):
o Compilacao de fichas de dados de seguranca;
o Utilizadores a jusante;
o Registo;

Ficha informativa REACH sobre «As responsabilidades do fabricante de sistemas
de portagem ao abrigo do Regulamento REACH»;

OrientacOes sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas:
o Guia de orientacdo sobre requisitos de informacgdo (novo);
o Guia de orientacdo sobre pedidos de equivaléncia técnica (novo);
o Guia de orientacdo regulamentar sobre as aplicacoes dos produtos
biocidas (novo);
o Guia de orientagdo sobre fornecedores de substancias ativas (novo);
o Vol. III Saude Humana, Parte B Avaliagdo de riscos (novo).

Projetos de guias de orientacao iniciados e relativamente aos quais foram elaborados
projetos de documentos de consulta em 2013 (atualizagdes, a menos que contenham a
indicacdao «novo»):

Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de dossiés CRE (especificacdes para os
responsaveis pela apresentacdo dos dossiés da industria);

Capitulo R.11 (avaliacdo PBT) do Guia de orientagdo sobre requisitos de
informacdo e avaliagdo da seguranca quimica (RI&CSA);

Parte C (avaliacao PBT) do Guia de orientacao RIQCSA;

Guia de orientacdo sobre a preparacdo de um dossié de acordo com o Anexo XV
sobre a identificagdo de substéncias que suscitam elevada preocupacéo;

Capitulo R7a do Guia de orientagdo RIQCSA (seccao R.7.7.1, respeitante apenas a
mutagenicidade).
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Em 2013, foram publicadas corrigendas aos seguintes documentos de orientacgdo:

e Guia de orientacao RI&CSA, Capitulo R7a (Orientacdes especificas sobre
parametros);

e Guia de orientacdo RI&CSA, Capitulo R.20 (Quadro de termos e abreviaturas);

e Orientagdes sobre o registo.
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Atividade 6: Ferramentas de TI cientificas

Os regulamentos REACH e CRE e o Regulamento relativo aos produtos biocidas afetam um
numero significativo de empresas — estdo registadas mais de 70 000 entidades juridicas
no REACH-IT - e exigem a apresentacdo, tratamento e partilha de volumes significativos
de dados entre a industria e as autoridades. Por conseguinte, a ECHA tem de ser uma
agéncia baseada nas TI, e a disponibilizacdo atempada de sistemas de TI totalmente
funcionais a industria e aos Estados-Membros e para utilizagdo prépria é fundamental para
o éxito da Agéncia.

1. Principais realizacoes em 2013

Apoio ao cumprimento do prazo de registo REACH de 2013

Respeitando a moratéria de seis meses antes do prazo de registo REACH em maio sobre
as alteragOes aos sistemas de TI utilizados pela indUstria, foram introduzidas, até marco,
algumas melhorias de eficiéncia no sistema REACH-IT para utilizacdo interna da ECHA,
que nao tiveram qualquer impacto nos registantes.

Para além de melhorias gerais a nivel da continuidade da atividade, a operacdo do
REACH-IT foi externalizada antes do referido prazo, de modo a garantir os necessarios
servigos de TI também fora do horario normal de trabalho da ECHA. A aplicagdo
informatica esteve aberta para rececdo de apresentagdes 24 horas por dia entre 20 e 31
de maio.

Os preparativos com vista ao cumprimento do prazo foram bem-sucedidos e os
registantes puderam apresentar os seus pedidos sem problemas técnicos.

Prossecucao do projeto de integracao de dados com vista a dados integrados e
a um ponto Unico de acesso para as ACEM

No final de 2013, a ECHA langou a versdo final de um projeto de integracdo de dados,
iniciado em 2011, com vista a uma melhor integracao de dados e das aplicacoes
comerciais com base numa plataforma de integracdo de dados. Utilizando o painel do
portal, os utilizadores das autoridades competentes podem pesquisar e aceder a
substéncias quimicas e informagoes conexas referentes a todos os processos REACH
através de uma visdo de conjunto. A plataforma de integracdo de dados sera
progressivamente utilizada por varias aplicagoes, incluindo o novo portal de divulgagao
ECHA.

Em 2013, deu-se inicio ao redesenho e desenvolvimento abrangentes da plataforma
IUCLID. Trata-se da IUCLID 6, que vai melhorar muito as propriedades funcionais e nao
funcionais do atual sistema IUCLID 5, incluindo o apoio a diferentes dimensdes de
organizacao, melhoria da seguranca, integracdo com outras aplicacdes, desempenho e
dimensionamento. O conjunto de funcionalidades de base serd entregue no inicio de
2014, seguindo-se ensaios aturados, que contardo também com o envolvimento de
partes interessadas externas. O langamento da plataforma IUCLID 6 para utilizadores
externos a ECHA esta previsto para o inicio de 2016.

Devido as metas exigentes definidas para a entrega de um registo de produtos biocidas
(R4BP 3) de pronta producdo, o trabalho em torno da nova geracao do sistema REACH-
IT foi adiado. A ECHA iniciou, todavia, uma importante revisdao da arquitetura do REACH-
IT, através de andlises e estudos de viabilidade. O sistema REACH-IT serd redesenhado
por forma a permitir uma manutencdo mais rapida e mais eficiente em termos de custos,
através de alteragoes estruturais. As necessidades de uma maior usabilidade, tendo
especialmente em conta as PME, na perspetiva do prazo REACH de 2018 serdo tidas em
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conta no processo de desenvolvimento. As capacidades de integragdao melhoradas da
IUCLID 6 serao utilizadas no trabalho de redesenho. Os primeiros componentes do
REACH-IT 3 serao desenvolvidos em 2014.

Em 2013, a ferramenta Chesar conheceu um novo desenvolvimento com o lancamento,
em marco, de uma nova versao caracterizada por uma mais facil preparacdo de cenarios
de exposicao para a comunicagao na cadeia de abastecimento.

Aplicacao do roteiro de divulgacao

O portal de divulgacdo foi mantido ao longo do ano através de melhorias e ampliagdes
de dados fornecidos, de acordo com o roteiro. Entre essas melhorias, contam-se a
inclusdo de nomes de empresas, a publicacdo de mais informacdes dos dossiés NONS, a
pesquisa por utilizacdes e a publicacdo de substancias e produtos biocidas.
Paralelamente, realizou-se um estudo de arquitetura e deu-se inicio a uma analise sobre
o redesenho do sistema de divulgacao, o qual permitira obter uma visao integrada de
todos os dados e informacdes em torno de uma substancia quimica disponivel na ECHA e
ndo confidencial. O sistema revisto basear-se-a nas capacidades da plataforma de
integracao de dados e utilizara as possibilidades de integracdo da IUCLID 6.

O Inventario C&R foi atualizado de modo a abranger também a Diretiva relativa as
substancias perigosas e as classificacbes Seveso II, bem como a traducdo dos nomes de
substéancias disponiveis para entradas do Anexo VI do Regulamento CRE, incluindo em
croata. Foi publicada, em janeiro, uma plataforma C&R para registantes e notificantes, a
fim de os ajudar a chegar a acordo sobre as suas entradas C&R.

Alargamento do apoio de TI aos fluxos de trabalho da ECHA

O fluxo de trabalho do processo de avaliacdo de dossiés (DEP) foi melhorado com trés
novos lancamentos que possibilitaram uma melhor integracdo com outros sistemas de
TI. O processo de avaliagcdo de dossiés revelou-se uma ferramenta valiosa no apoio ao
trabalho de avaliacdo, permitindo o cumprimento do objetivo 5 % de verificagdes da
conformidade dos dossiés relativos a gama de tonelagem mais elevada.

O sistema Odyssey, ferramenta de apoio a avaliagdo cientifica dos dossiés de pedidos de
informacado, foi reforcado com o lancamento de duas novas versdes tendentes a
melhorar a integragcdo com outros sistemas e a alargar o ambito de aplicacdo da
ferramenta a avaliacdo de perguntas. Contudo, os repetidos atrasos e a qualidade
deficiente do software recebido da entidade contratada levou a atrasos e a necessidade
de aplicar medidas de ressarcimento contratuais. O langcamento de novas versodes foi
adiado para 2014.

Prosseguiu o desenvolvimento do programa Gestdo e Contelldos Empresariais (GCE) com
a aprovacao de um novo roteiro para o programa, que inclui duas grandes iniciativas. Em
primeiro lugar, foi executado o projeto de gestdo dos registos, que esta pronto para entrar
em funcionamento a partir de janeiro de 2014. Em segundo lugar, foi concebida e
gradualmente desenvolvida uma solugdo genérica de gestdo de casos, denominada
Dynamic Case V1.0, destinada a dar apoio a todos os processos relacionados com o
REACH e o CRE. O inicio da fase de producdo dos primeiros processos tera lugar em 2014.
A integracgao dos sistemas de fluxos de trabalho da ECHA com a plataforma de colaboragao
externa ficou em suspenso. Com efeito, a ECHA analisou diversas possibilidades, entre
elas o reforgo da seguranga da plataforma atualmente utilizada CIRCA-BC (propriedade
dos servicos informaticos da Comissdo e por eles mantida) e uma ferramenta comercial
disponibilizada como um servico na Internet e que oferece funcionalidades de seguranca
adequadas. Antes de tomar uma decisao final, a ECHA decidiu realizar um projeto-piloto,
gue teve inicio em 2013 e se prolongara por 2014. Na verdade, o abandono da plataforma
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CIRCA-BC tem implicagdes para os utilizadores finais e para o Secretariado que
normalmente gere os grupos de colaboracao.

Aplicagao dos sistemas de TI relativos aos Regulamentos PB e PIC

Para o novo Regulamento relativo aos produtos biocidas, a ECHA desenvolveu a
ferramenta R4BP 3, uma versao totalmente revista do sistema de apresentacao R4BP,
atualizou o sistema IUCLID 5 com as alteracdes necessarias em funcao do RPB, procedeu
a migragao de 2396 casos encerrados do anterior sistema R4BP, e estabeleceu requisitos
de seguranca e de execucdo técnica no que respeita a conectividade remota das
autoridades nacionais designadas. Além disso, o portal de divulgacao da ECHA foi
atualizado de modo a incluir as substéncias ativas, as autorizagbes de produtos biocidas
e a denominada lista do artigo 95.° até a sua entrada em funcionamento.

A Agéncia conseguiu receber sem qualquer problema os pedidos ao abrigo do
Regulamento relativo aos produtos biocidas, e as autoridades nacionais puderam realizar
de imediato as suas fungdes no dmbito do novo sistema.

A nova versao reformulada do Regulamento PIC entrard em vigor em margo de 2014,
Nessa perspetiva, a ECHA tem vindo a desenvolver um novo sistema, o ePIC, para
substituir a ferramenta de apresentacao e base de dados atualmente utilizada, a Base de
Dados Europeia sobre a Exportacdo e Importacdao de Produtos Quimicos Perigosos
(EDEXIM). Devido a sobreposicdo de necessidades de recursos para a preparagao da
entrada em vigor dos regulamentos PB e PIC, o lancamento do sistema ePIC esta
previsto para o outono de 2014. Até |3, continuara a ser utilizado o atual sistema
EDEXIM. Esta metodologia foi acordada com a Comissdo Europeia e as autoridades
nacionais designadas, e a ECHA tem vindo a desenvolver as suas atividades em 2013 de
acordo com esse plano.

O trabalho das autoridades responsaveis pela aplicacdo do REACH foi apoiado por trés
versdes (lancadas em margo, outubro e dezembro) do Portal de Informagdao REACH para
o controlo do cumprimento (RIPE), de apoio as referidas autoridades.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Garantir que os sistemas de TI (sobretudo o IUCLID, o Chesar, o REACH-IT e o
portal de divulgagdo) prestem um apoio adequado a industria e a ECHA no
processamento de dossiés, por forma a assegurar o cumprimento do prazo
REACH de 2013 e a divulgagdo da informagdo publica.

2. Garantir que os sistemas de TI sdao adequados para apoiar a ECHA nas primeiras
fungdes que lhe estdo reservadas apds a entrada em vigor do Regulamento
relativo aos produtos biocidas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Nivel de satisfagao dos utilizadores Elevado Elevado

externos com as ferramentas de TI
(IUCLID, REACH IT, Chesar e Divulgacgao).
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3. Principais resultados

Lancamento da primeira versdo do painel do portal para as ACEM.

Conclusao do projeto de arquitetura da plataforma IUCLID 6 e desenvolvimento da
mesma de acordo com o plano do projeto.

Inicio do redesenho do sistema REACH-IT, com estudos de arquitetura e analises.

Sistemas de TI e funcionalidades das ferramentas R4BP 3, IUCLID e de divulgacdo
implantados e operacionais para a entrada em vigor do Regulamento relativo aos
produtos biocidas.

Novo desenvolvimento do portal RIPE com o lancamento de trés novas versoes.

Apoio bem-sucedido ao cumprimento do prazo de registo REACH-IT, através das
ferramentas adequadas: REACH-IT, IUCLID, Chesar e portal de divulgacao.

Avanco, de acordo com os planos, dos preparativos para entrada em vigor do
Regulamento PIC em 2014.

Apoio bem-sucedido ao cumprimento do prazo de realizacdo das verificacoes da
conformidade, através das ferramentas adequadas: DEP, incluindo o lancamento
de trés novas versodes do sistema, e duas novas versdes da ferramenta Odyssey.

Concecdo bem-sucedida da ferramenta Dynamic Case V1.0, e desenvolvimento da
mesma de acordo com o plano do projeto.

Lancamento de uma nova versao da ferramenta de gestdo do fluxo de trabalho
relativo as SVHC.

Manutencao dos sistemas de informacdo comercial em producao.
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Atividade 7: Atividades cientificas e aconselhamento técnico as
instituicoes e 6rgaos da UE

A ECHA é uma organizacao de regulacao cuja missao se inscreve num contexto cientifico
e técnico. Como tal, necessita de investir continuamente no desenvolvimento das suas
competéncias cientificas e regulamentares, de modo a poder fundamentar as suas
decisbes, pareceres e conselhos em conhecimentos cientificos e técnicos atualizados.
Isto também habilita a ECHA a prestar as instituigdes e drgaos da UE aconselhamento
sobre questdes relevantes, como o desenvolvimento da legislagao.

1. Principais realizacoes em 2013

A Agéncia prosseguiu os preparativos para levar a efeito o seu terceiro objetivo
estratégico, que consiste em assumir um papel de plataforma no desenvolvimento das
competéncias cientificas e regulamentares dos Estados-Membros, das instituicées
europeias e de outros intervenientes, e em utilizar estes conhecimentos para reforgar a
aplicacao da legislacdo em matéria de produtos quimicos.

A ECHA deu o seu contributo cientifico para o desenvolvimento de novas diretrizes da
OCDE em matéria de ensaios, bem como de novos métodos alternativos de ensaio e de
avaliacdo. A Agéncia desenvolveu agoes de formacdo, tanto junto das ACEM como do seu
proprio pessoal, sobre a utilizacdo e as possibilidades da Caixa de Ferramentas QSAR
(Relagdes Estrutura-Atividade Quantitativas) da OCDE, reforcando assim as capacidades
das autoridades no dominio da QSAR. Contribuiu igualmente para a formulagao das
diretrizes da OCDE sobre o agrupamento de produtos quimicos. Internamente, a ECHA
organizou-se de modo a poder discutir e analisar de forma eficaz as abordagens assentes
em métodos sem recurso a ensaios, tal como submetidas por registantes e apresentadas
na literatura cientifica. As primeiras acoes de formacao sobre software especifico para
métodos sem recurso a ensaios foram também organizadas para o pessoal da Agéncia.

Em 2013, a ECHA continuou a apoiar a Comissao no seu trabalho na area dos aspetos
regulamentares dos nanomateriais e desempenhou um papel catalisador e proativo na
execucao de diversas acdes sobre nanomateriais decorrentes dos Regulamentos REACH
e CRE. A ECHA continuou a organizar amplas acdes de formacdo sobre nanomateriais,
tanto para o seu pessoal como para partes interessadas. Além disso, a iniciou interagdes
com projetos de investigacao relevantes no dmbito do 7.2 Programa-Quadro, a fim de
acompanhar os desenvolvimentos mais recentes no dominio da investigacao sobre
nanomateriais.

Em conjunto com o Centro Comum de Investigacdo, a Agéncia participou nas ultimas
etapas do projeto NANOSUPPORT. Os resultados deste projeto foram ainda utilizados
pela Comissdo na avaliacdo em curso do impacto de possiveis alteracoes aos anexos do
REACH relacionadas com nanomateriais. O Grupo de Trabalho sobre os Nanomateriais,
criado no seio da ECHA, debrugou-se sobre descobertas e desenvolvimentos recentes,
especialmente no dominio da caracterizacdo de nanomateriais, bem como a nivel da
comparagdo por interpolacdo e do agrupamento de nanomateriais. Coube a ECHA a
organizacao das duas reunides finais do Grupo de Avaliacdo de Nanomateriais Ja
Registados (GAARN). As principais conclusdes das reunides do GAARN, formuladas como
recomendacbes de melhores praticas para os registantes, foram publicadas na pagina
Web da ECHA respeitante aos nanomateriais e divulgadas através de um webinar. Além
disso, a ECHA acompanhou o trabalho da OCDE através de uma participacdo ativa em
varias reunides de peritos do Grupo de Trabalho sobre Nanomateriais Fabricados.

A ECHA continuou a contribuir para iniciativas em curso da Comissdo sobre os
desreguladores enddcrinos, incluindo o desenvolvimento de critérios horizontais
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aplicaveis a estas substancias. A Agéncia participou e prestou apoio especializado na
reunido ad hoc que congregou servicos da Comissdo, agéncias e Estados-Membros da
UE, o Grupo Consultivo de Peritos em matéria de Desreguladores Endoécrinos (ED EAG),
e o Grupo de Trabalho sobre Substancias Ativas Perturbadoras do Sistema Endocrino do
Comité Cientifico da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA).

A ECHA reforgou a sua cooperacdo com o Centro Comum de Investigacao da Comissao
mediante um acordo de cooperacdo, levado a efeito através de um programa de
colaboragao. Este incluiu, por exemplo, relatdrios e notas informativas sobre
determinados parametros de perigo associados a utilizacdo de dados nao normalizados,
e cooperacdao em abordagens integradas em relagdo a ensaios e avaliagdo no quadro do
REACH, nomeadamente no dominio da sensibilizacdo cutanea.

A ECHA analisou ainda as recomendac0es a ela dirigidas na Comunicacdo da Comissao
gue se seguiu a revisdo de determinados elementos do REACH. Na medida em que a
maioria das recomendacdes estavam em sintonia com as conclusdes da propria Agéncia
contidas no seu relatério sobre o funcionamento do REACH e do CRE (julho de 2011), a
execugao do Programa de Trabalho da ECHA para 2013 ja contemplava muitas das
medidas recomendadas pela Comissao. Nos casos em que tal se revelou pertinente, a
Agéncia incluiu medidas de acompanhamento adicionais na elaboragdo do seu Programa
de Trabalho Plurianual para 2014-2018.

Introduzindo uma nova forma de trabalhar, a ECHA organizou em maio de 2013 o primeiro

workshop cientifico tematico para promover o didlogo entre investigadores e reguladores.
O tema deste workshop foi a avaliacdo de riscos no capitulo dos sedimentos. Além disso, a
ECHA esteve envolvida num subgrupo de consultores cientificos recém-criado no ambito
da rede de agéncias da UE (que inclui oito agéncias da UE e o Conselheiro Cientifico

Principal de José Manuel Barroso, Presidente da Comissao), e preparou um Memorando de
Entendimento entre a ECHA e a Agéncia Europeia de Medicamentos (para ser assinado em
2014).

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Dotar a ECHA de uma boa capacidade para prestar aconselhamento cientifico e
técnico sobre a seguranca das substancias quimicas, incluindo nanomateriais e
desreguladores enddcrinos, a toxicidade das misturas, a avaliagdo da exposicado,
0os métodos de ensaio e a utilizagdo de métodos alternativos.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Nivel de satisfagdo com a qualidade do Elevado Elevado

apoio cientifico, técnico e administrativo
prestado a Comissdo e as ACEM.

3. Principais resultados

e ContribuicBes para o desenvolvimento de novos métodos de ensaio, sobretudo
através do Programa de Diretrizes da OCDE em matéria de ensaios.
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Aquisicao e disponibilizagdo de software relativo a métodos sem recurso a ensaios,
reforco dos conhecimentos especializados com base na formacao, experiéncia pratica
e intercambio ativo com peritos externos a ECHA. Acbes de formacdo organizadas
para peritos internos e externos no dominio das alternativas aos ensaios.

Webinar sobre «Garantir a utilizacdo segura de nanomateriais ao abrigo do REACH -
Parte II: As melhores praticas atuais para a salde humana e avaliagdo dos perigos
ambientais no que respeita aos NM».

Avaliacdo dos perigos dos nanomateriais para a salde humana e o ambiente -
publicacdo de melhores praticas destinadas aos registantes ao abrigo do REACH.

Contributo da ECHA para a definicdo de uma base de referéncia com vista a uma
avaliacao do impacto de possiveis modificacdes aos anexos do REACH no que
respeita aos nanomateriais.

Resumo dos principais resultados das discussdes do Workshop Cientifico sobre a
Avaliacdo de Riscos no que respeita ao compartimento dos sedimentos.
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Atividade 16: Biocidas

A atividade «Biocidas» abrange as operagdes ao abrigo do Regulamento relativo aos
produtos biocidas (RPB), no que respeita a avaliacdo das substancias ativas, pedidos de
autorizacdo para introducdo de produtos na Unido, bem como a avaliacdo cientifica a
efetuar pela prépria Agéncia nos termos do referido Regulamento (pedidos de
equivaléncia técnica, de fornecedores de substancias ativas e de classificacdo de
alteracbes). A ECHA ndo so presta apoio ao Comité dos Produtos Biocidas no ambito das
decisbes de aprovacdo de substancias e produtos a nivel da UE como também assegura
o Secretariado do Grupo de Coordenacdo, que se ocupa dos litigios no quadro do
processo de reconhecimento mutuo das autorizagdes nacionais.

1. Principais realizacoes em 2013

O Regulamento (UE) n.% 528/2012 de 22 de maio de 2012 relativo a disponibilizacdo no
mercado e a utilizacdo de produtos biocidas («o Regulamento relativo aos produtos
biocidas»— RPB) entrou em vigor em 1 de setembro de 2013.

No decurso deste ano, os trabalhos preparatérios prosseguiram no dmbito dos nove
projetos de implementacdo relativos aos produtos biocidas (PIB) descritos abaixo.

Projeto de Descricao

implementagao

relativo a

biocidas

PIB 1 Aprovacdo de substancias ativas

PIB 2 Autorizacoes de produtos

PIB 3 Equivaléncia técnica e fornecedores alternativos

PIB 4 Partilha e divulgacao de dados

PIB 5 Comité dos Produtos Biocidas e Grupo de Coordenacdo

PIB 6 Orientacdo, Servicos de Assisténcia e Comunicacdo

PIB 7 Financas e RH

PIB 8 Governacao e prestacao de contas

PIB 9 TI no dominio dos biocidas (incluindo envio de dados e
faturacao).

A Agéncia estava pronta em 1 de setembro de 2013 para desempenhar todas as
atribuicdes que lhe foram conferidas pelo Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB). Devido a limitacbes de recursos humanos e financeiros, ndo foi possivel a ECHA
terminar a totalidade dos trabalhos preparatérios previstos, o que se reflete também no
resultado dos indicadores de desempenho (90 % em vez de 100 %). No entanto, foram
implementados e ficaram operacionais os procedimentos, sistemas de TI (IUCLID 5.5 e
R4BP 3) e fluxos de trabalho necessarios para permitir a apresentacdo e processamento
de dossiés, pedidos de equivaléncia técnica, de fornecedores de substancias ativas e de
partilha de dados. Além disso, foi criado o Comité dos Produtos Biocidas com diversos
grupos de trabalho permanentes e ad hoc para iniciar os seus trabalhos em 2014. As
restantes atividades preparatérias essenciais, como a prossecucao do desenvolvimento
dos procedimentos internos, fluxos de trabalho e funcionalidades adicionais para a
R4BP 3, ficardo concluidas no primeiro semestre de 2014.

O Grupo de Coordenacao reuniu-se pela primeira vez em setembro de 2013, tendo
iniciado efetivamente os seus trabalhos em dezembro de 2013, apds a nomeacdo de
pontos de contacto, a eleicdo de um presidente interino e a elaboragao dos projetos de
regulamento interno e de procedimentos de trabalho.
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Foi concluida a transferéncia do programa de analise de substancias ativas do Centro
Comum de Investigacao da Comissdo Europeia (CCI).

As obrigagdes de divulgagao definidas no RPB tém vindo a ser cumpridas desde a
entrada em vigor, com a publicacdo das trés listas seguintes: lista de substancias ativas
aprovadas, lista de autorizagdes de produtos concedidas pelas ACEM desde a entrada em
funcionamento (com base nas informagGes contidas no R4BP 2), e lista provisoéria de
fornecedores de substancias ativas.

Foram estabelecidos contactos e criadas redes com as autoridades competentes e partes
interessadas na Primeira Jornada das Partes Interessadas no dominio dos Produtos
Biocidas, que se realizou na ECHA, em junho. A primeira visita a uma autoridade
competente no dominio dos produtos biocidas teve lugar em dezembro de 2013.

Entre a entrada em vigor e o final do ano, foram recebidos um pedido de renovacao de
substancias ativas, quatro pedidos de equivaléncia técnica e seis pedidos de
fornecedores de substancias ativas (artigo 95.°). Atendendo a que o prazo para uma
decisdo sobre a equivaléncia técnica é de 90 dias, com possibilidade de prorrogacéo pelo
tempo de que o requerente dispOe para apresentar pedidos de informagdes
complementares, é de esperar que as decisdes sejam tomadas no decurso do primeiro e
segundo trimestres de 2014. Nao existe um prazo definido no RPB para as decisdes
sobre os pedidos de fornecedores de substancias ativas, podendo esperar-se as
primeiras decisdes para o primeiro e segundo trimestres de 2014. Durante o mesmo
periodo, foram recebidos 1208 pedidos de autorizacdes nacionais de produtos biocidas
(pedidos novos, renovagoes e reconhecimentos mutuos) e transmitidos as autoridades
competentes. No geral, atendendo ao numero de pedidos recebidos, o arranque da
aplicacao do RPB parece ter sido mais lento do que o inicialmente previsto, embora o
periodo que decorreu desde a entrada em vigor seja demasiado curto para ser
representativo, sabendo-se que a fiabilidade das estimativas era baixa.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Até 1 de setembro de 2013, a Agéncia fica preparada e operacional para levar a
cabo todas as tarefas que lhe sdo conferidas pelo Regulamento relativo aos
produtos biocidas.

2. A partir de 1 de setembro de 2013, todos os dossiés sdao processados de acordo
com os procedimentos padrao adotados pela ECHA e dentro dos prazos legais ou
metas estabelecidas.
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Indicador

Meta em 2013

Resultado em
2013

Taxa de éxito do projeto no que toca as
atividades preparatodrias essenciais, em
termos de disponibilidade dos produtos
finais.

100 %

90 %

Percentagem de dossiés tratados de
acordo com os procedimentos padrao e
dentro dos prazos legais.

100 %

100 %

Nivel de satisfagdo com a qualidade do
apoio cientifico, técnico e administrativo
disponibilizado aos membros do BPC, do
Grupo de Coordenagao (GC), bem como a
Comissao e as ACEM (também durante os
preparativos).

Elevado

Elevado

3. Principais resultados

e O Grupo de Coordenacao realizou duas reunides desde a entrada em
funcionamento e iniciou os seus trabalhos com a discussao de dois litigios em

matéria de reconhecimento mutuo em dezembro de 2013.

e A transferéncia do programa de analise de substancias ativas do CCI foi

concluida.

e Desde a entrada em funcionamento, a ECHA também processou 24 pedidos de

informacdo relativos a partilha de dados sobre biocidas.

e Foi recebido em finais do ano um processo de litigio relativo a partilha de dados
gue esta a ser tratado, devendo ser tomada uma decisdo no inicio de 2014.
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Atividade 17: Regulamento PIC

O Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informagdo e Consentimento (PIC)
aplica a Convencao Internacional de Roterddo. Aplica-se aos produtos quimicos proibidos
ou severamente restringidos e prevé mecanismos de intercdmbio de informacdo
relativos a importacdo e exportacao desses produtos quimicos. Competira a ECHA gerir o
funcionamento concreto dos mecanismos de PIC e fornecer a Comissao, mediante
pedido, contributos e assisténcia técnicos e cientificos.

1. Principais realizacoes em 2013

0O ano de 2013 foi crucial no que respeita a preparacao para a entrada em vigor do
regulamento PIC reformulado em 1 de margo de 2014. Para esse efeito, foi elaborado
um projeto de plano, no inicio de 2013, que visava o recrutamento e os aspetos
relacionados com a formacgdo do pessoal, os procedimentos e o desenvolvimento de TI,
bem como a transferéncia do Centro Comum de Investigagdo (CCI).

Todas as partes interessadas foram mantidas ao corrente dos progressos da ECHA e
participaram no processo decisorio para a implementagdo da nova ferramenta de TI
(ePIC). Foram organizados diversos workshops para partes interessadas com
representantes da Comissdo, das autoridades nacionais designadas (AND) e da industria.
O objetivo passava por garantir uma transicao suave do sistema existente EDIXIM para
o sistema ePIC no final de 2014.

A ECHA participou também nas reunides das AND, comunicando os progressos
registados. Foram concluidas outras discussdoes com o CCI e a Comissdo sobre o
processo de transferéncia, e, no final de 2013, um conjunto de agentes obteve formagao
sobre o Regulamento PIC e o sistema de apresentagao no CCI, com base em casos reais.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Preparativos em fase avangada a fim de se dar inicio a concretizagdao das novas
tarefas PIC de forma eficaz e com éxito, a partir da entrada em vigor.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Taxa de éxito do projeto no que toca as 80 % 80 %

atividades de preparagcao em termos de
tempo, @mbito e recursos.

Nivel de satisfagdo com a qualidade do Elevado Elevado
apoio cientifico, técnico e administrativo
prestado a Comissdo e as AND dos EM.,
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3. Principais resultados

. Progressos significativos na definicdo dos procedimentos, fluxos de trabalho e
sistemas de TI necessarios para a apresentagdo e processamento das
notificagoes.

o Contactos estabelecidos e redes criadas com AND e partes interessadas.
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2. 0rgaos da ECHA e Atividades Transversais

Atividade 8: Comités e FOorum

Os Comités - o Comité dos Estados-Membros (CEM), o Comité de Avaliagao dos Riscos
(RAC), o Comité de Analise Socioecondmica (SEAC) e o Comité dos Produtos Biocidas
(CPB) - sao parte integrante da ECHA e desempenham um papel essencial, em especial,
na prestacao de valioso aconselhamento cientifico e técnico (a saber, através de acordos
e pareceres), que serve de base ao processo decisério da ECHA e da Comisséo.

O Férum de Intercdmbio de Informacgdes sobre o Controlo do Cumprimento funciona
como uma rede de autoridades dos Estados-Membros responsaveis pela aplicacdo dos
Regulamentos REACH, CRE e PIC, com o objetivo de harmonizar as respetivas
abordagens face a essa aplicacdao. Cumpre-lhe ainda cooperar estreitamente com as
autoridades nacionais de controlo do cumprimento e as ACEM para assegurar uma
coordenacdo adequada entre as respetivas tarefas.

1. Principais realizacdoes em 2013

O Comité dos Estados-Membros (CEM)

O CEM aprovou por unanimidade a identificacdo de 8 substancias como substancias que
suscitam elevada preocupacdo (SVHC), as quais foram posteriormente incluidas na Lista
de Substancias Candidatas. Relativamente a outras quatro substancias, o CEM concordou
por unanimidade ndo ser possivel chegar a uma conclusao sobre a sua identificacao
como SVHC.

Em dezembro de 2013, o CEM adotou o seu parecer sobre o quinto projeto de
recomendacdo da ECHA para se dar prioridade a mais cinco substancias para inclusdo no
Anexo XIV. Relativamente a uma das substancias, o parecer do CEM incluiu uma opinido
minoritaria sobre o carater prioritario. Foi discutida e aprovada pelo CEM a atualizagao
da abordagem relativa a definicdo de substancias prioritarias a aplicar a partir de 2014.

O CEM aprovou ainda por unanimidade 18 projetos de decisao da ECHA sobre verificages
da conformidade relativos a dossiés de registo e 109 projetos de decisdo sobre propostas
de ensaio. Em 82 casos de propostas de ensaio (casos em que foram propostos estudos
dos efeitos téxicos na reprodugdo em duas geragoes), o CEM ndo chegou a um acordo
unanime devido a conclusdo pendente, a nivel politico, quanto a aplicacdo do mais recente
método de ensaio da toxicidade reprodutiva. De acordo com o requisito legal, a totalidade
da documentacéo foi, ou esta em vias de ser, enviada a Comissdo para decisao.
Consequentemente, o indicador de desempenho relativo a unanimidade nos acordos do
CEM situou-se em 65 %, ndo atingindo a meta minima de 80 %.

Foram aprovados pelo CEM, no decurso de 2013, os primeiros projetos de decisao de
avaliacdo de substancias (no total de 16 projetos de decisdo), como resultado de
avaliagOes de substancias realizadas pelos Estados-Membros. Abrangeram

14 substéancias incluidas no plano de acao evolutivo comunitario (CoRAP) para avaliagao
em 2012. Esse exercicio assinalou o inicio da tomada de decisdo final no processo de
avaliacdo de substancias ao abrigo do REACH. Em relagdo ao processo de avaliacdo de
substancias, o Comité adotou o seu parecer sobre o projeto de atualizacdo do CoRAP da
ECHA em fevereiro de 2013, e emitiu igualmente o seu parecer sobre a inclusdo de uma
substancia no CoRAP durante o ano.
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Os observadores regulares das partes interessadas no CEM e os titulares dos processos
(registantes) tém a possibilidade de acompanhar as discussées no CEM sobre avaliacao
dos dossiés desde 2011. No decurso de 2013, os titulares dos processos participaram
nas discussdes do Comité em 66 % dos casos.

Comité de Avaliacao dos Riscos (RAC) e Comité de Andlise Socioeconémica
(SEAC)

Em 2013, o RAC adotou por consenso um total de 34 pareceres sobre classificacao e
rotulagem harmonizadas, dos quais a maioria dizia respeito a produtos fitofarmacéuticos
(PFF). O primeiro dossié relativo a uma substéncia ativa ao abrigo do Regulamento (CE)
n.© 1107/2009, para o qual foi necessario alinhar os processos da EFSA e da ECHA para
evitar pareceres divergentes, foi concluido em dezembro. A conclusdo de um volume
substancial de trabalho iniciado em 2013 sobre propostas complexas de classificacao e
rotulagem harmonizadas, por exemplo, a elaboracdo do parecer sobre oito raticidas
anticoagulantes, transitou para 2014.

O RAC concluiu trés pedidos de parecer do Diretor Executivo da ECHA, nos termos do
artigo 77.9, n.° 3, alinea c), do Regulamento REACH: um referente a toxicidade
reprodutiva de arsénio de galio; outro relativo a uma revisdo do relatério da ECHA sobre
a restricao dos ftalatos DINP e DISP ndo-classificados; e, por fim, outro relacionado com
a toxicidade para érgdos-alvo especificos de dois benzotriazois fendlicos.

O RAC adotou dois pareceres sobre duas propostas de restricdes: uma sobre 1,4 -
diclorobenzeno em purificadores de ar e blocos para sanitas; e outra sobre a restricdo do
chumbo em artigos de consumo que possam ser colocados na boca por criangas de terna
idade.

O SEAC concluiu dois pareceres em 2013, a saber, um sobre a proposta de restricdo do
cromo VI em artigos de couro e outro sobre a proposta de restricdo do 1,4 -
diclorobenzeno em purificadores de ar e blocos para sanita. Espera-se que o parecer do
SEAC sobre a restricdo do chumbo em artigos de consumo seja concluido em 2014. Em
seis verificacdes da conformidade realizadas para novos processos de restricdo, um foi
considerado ndo conforme por ambos, o RAC e o SEAC.

A fim de agilizar o processo relativo as restricbes, foram revistos, em 2013, os
procedimentos de comitologia relativos as restricdes no ambito da verificagdo da
conformidade e do processo de elaboracao de pareceres. A revisdao da elaboracao de
pareceres devera ser aprovada em 2014.

O RAC e o SEAC aprovaram o primeiro pedido de autorizagao relativo a utilizagdo do
ftalato de bis (2-etil-hexilo) (DEHP) no processamento de uma formulacdo antiaderente
utilizada durante a soldadura por difusao e o fabrico de pas de ventiladores para motores
de avido. Teve inicio no final de 2013 e sera concluida em 2014 a discussdo sobre sete
novos pedidos. No total, oito pedidos passaram a verificagao da conformidade efetuada
pelo RAC e pelo SEAC em 2013 (um foi retirado, e a andlise de quatro outros sera
concluida no inicio de 2014).

O SEAC chegou a acordo sobre o método de avaliagao da viabilidade econémica no
contexto do pedido de processo de autorizacdo. Além disso, o RAC e o SEAC chegaram a
acordo sobre uma recomendacao relativa a extensdo do periodo de revisdo no ambito do
processo de autorizagdo.

Como parte do programa em curso com vista ao reforgo da capacidade de
processamento de pedidos autorizacdo, o RAC chegou a acordo quanto as relagdes dose-
resposta no que se refere a carcinogenicidade de substéncias de cromio hexavalente e
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de substancias inorganicas. O RAC utilizara essas estimativas de risco para avaliar os
pedidos de autorizacdo de um modo previsivel e transparente.

Em 2013, o SEAC criou um grupo de trabalho para analisar métodos de avaliagdo de PBT
(substancias quimicas persistentes, bioacumulaveis e toxicas) e de substancias mPmB
(muito persistentes e muito bioacumulaveis) no contexto das restricées e pedidos de
autorizagao.

Em 2013, o Secretariado envidou esforcos adicionais no sentido de apoiar o RAC e o
SEAC face ao aumento do respetivo volume de trabalho. A questdo do funcionamento
dos comités da ECHA e das exigéncias acrescidas relacionadas com o aumento do
volume de trabalho, em especial a necessidade de relatores no RAC e no SEAC, foi
discutida em trés ocasides no Conselho de Administracdo da ECHA, bem como na
reunido dos Diretores das ACEM, tendo sido identificada como uma questao importante
para o éxito da aplicacdo do REACH. Consequentemente, as ACEM foram convidadas a
dedicar, no minimo, 50 % do tempo de trabalho aos membros novos ou renomeados e a
fornecer apoio adequado aos membros dos comités a bracos com um volume de trabalho
crescente nos proximos anos. Procedeu-se ao aumento do nimero de membros
nomeados para os comités na sequéncia das nomeacgoes do Conselho de Administracéo,
em dezembro: no RAC aumentaram de 39 a 42; e no SEAC de 25 para 32.

Os membros do pessoal da ECHA participaram, na qualidade de observadores, em
reunides do Comité Cientifico em matéria de Limites de Exposicdao Ocupacional (SCOEL,
DG Emprego), a fim de trocar pontos de vista e assegurar uma cooperacao estreita. De
forma reciproca, a DG Emprego participou em reunides do RAC. Foram discutidos
problemas comuns com impacto no ambiente de trabalho, por exemplo, os respetivos
valores de referéncia, que apresentavam certas diferencgas, no que se refere a exposicao
ao 1,4 - diclorobenzeno.

Comité dos Produtos Biocidas (CPB)

O Comité dos Produtos Biocidas foi criado e esta totalmente operacional para dar inicio
aos seus trabalhos em 2014. O Comité aprovou o seu Regulamento Interno, que ja foi
aprovado pelo Conselho de Administracao, e desenvolveu procedimentos de trabalho
essenciais bem como modelos para os pareceres. Foi igualmente delineada a abordagem
para a participacdo das partes interessadas e dos requerentes no trabalho do Comité.
Foram criados diversos grupos de trabalho permanentes e ad hoc do CPB para apoiar o
seu trabalho a partir de janeiro de 2014.

Forum de Intercambio de Informagées sobre o Controlo do Cumprimento

Em 2013, o Férum canalizou esforgos substanciais para os seus projetos coordenados de
controlo do cumprimento. Concluiu e publicou o relatério final sobre o seu segundo
projeto coordenado de controlo do cumprimento que incidiu sobre formuladores de
misturas. O relatério p6s em evidéncia insuficiéncias importantes nas fichas de dados de
seguranca e a necessidade de uma maior sensibilizacdo dos agentes com obrigagles a
cumprir. O Forum concluiu igualmente a primeira fase de inspecdo do terceiro projeto
coordenado de controlo do cumprimento do REACH centrado sobre as obrigagdes de
registo, a verificagdo dos registos por Representantes Unicos e a cooperagao com as
autoridades aduaneiras.

A fim de reforcar ainda mais as suas capacidades no ambito dos projetos, o Férum
desenvolveu uma metodologia harmonizada para a selegao, definicao de prioridades,
condugdo e avaliagao dos seus projetos coordenados de controlo do cumprimento.
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Para além desses projetos coordenados de grande envergadura, o Férum concluiu ainda
e publicou relatorios relativos a dois projetos-piloto. O primeiro centrado nas substancias
intermédias, cabendo as autoridades nacionais a verificacdo desse estatuto através da
verificacdo da aplicacao de condicdes estritamente controladas no local. O segundo
concebido para testar as interligagdes, mediante o cumprimento das obrigagdes dos
Representantes Unicos e daquelas relacionadas com investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos (PPORD).

As interligagdes operacionais entre a ECHA e as autoridades nacionais de controlo do
cumprimento relacionadas com o seguimento dado as decisdes da ECHA por parte dos
inspetores intensificaram-se, sobretudo no que diz respeito ao acompanhamento das
declaracdes de ndo-conformidade resultantes de decisGes de avaliacdo de dossiés. A
cooperacao entre a ECHA e as Autoridades Nacionais de Controlo do Cumprimento,
facilitada por uma rede de pontos focais em todos os Estados-Membros, tornou-se
totalmente operacional, requisito prévio do controlo do cumprimento para ajudar a ECHA
a atingir o seu objetivo estratégico de melhoria da qualidade dos dados apresentados
nos dossiés de registo. O Férum deu inicio as deliberagGes sobre a extensdo dessa
cooperacao a outros tipos de decisao em 2014.

A fim de desenvolver a capacidade de controlo do cumprimento a nivel nacional, o
Férum preparou e realizou as acdes de «formagao de formadores», com incidéncia no
controlo de cenarios de exposicdo, na inspegdo de substancias intermédias, na
identidade da substancia e nas obrigacdes para substancias presentes em artigos.

Além disso, o Férum prosseguiu as suas atividades de harmonizacdo e apoio
relacionadas com o controlo do cumprimento, mediante a atualizacdo do seu Manual de
Conclusdes (MC) em 23 linguas e do apoio ao Secretariado da ECHA no desenvolvimento
do Portal de Informacdao REACH para o controlo do cumprimento (RIPE). Debateu e
acordou com a Comissdo as alteracdes necessarias ao Sistema de Fiscalizacao do
Mercado e de Intercambio de Informagdes (ICSMS) da Comissdo Europeia, a fim de
garantir que é adequado para uma comunicagdo segura entre as autoridades de controlo
do cumprimento.

O Secretariado do Forum apoiou visitas de estudo e proporcionou programas de
formacao especificos para os inspetores da autoridade croata de controlo do
cumprimento a fim de os preparar para as suas novas responsabilidades no ambito do
REACH e do CRE. O Secretariado prestou igualmente apoio técnico, cientifico e
administrativo ao Forum na organizagao das reunidoes dos seus Grupos de Trabalho, do
seu workshop anual destinado as partes interessadas e das suas reunides plenarias.

O Férum prosseguiu ainda as suas atividades de aconselhamento ao RAC, ao SEAC e ao
Secretariado da ECHA sobre a exequibilidade das propostas de restricdes. Prop0s-se
elaborar um compéndio de métodos analiticos e adotou uma metodologia para a recolha
de informacdo sobre esses métodos junto de varias partes interessadas.

O Férum debateu também o seu Programa de Trabalho Plurianual abrangente
2014-2018, assim como o seu papel na aplicagdo do Regulamento PIC, abrindo caminho
a outras agdes no ambito do PIC apds a sua entrada em vigor.

Por fim, o Forum conferiu um carater mais pratico a sua cooperagdao com as
organizacgoes de partes interessadas, convidando-as a apresentar propostas de temas
para o quarto projeto em matéria de controlo do cumprimento e contributos para a
recolha de informacdes sobre métodos analiticos.
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2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1.

O Secretariado ird apoiar e facilitar o trabalho dos comités de forma eficiente e
eficaz, para que estes possam:

e respeitar os prazos estabelecidos na legislagao, e

e apresentar pareceres e acordos cientificos e técnicos de elevada qualidade
gue apoiem a tomada de decisdo final de modo transparente, assegurando
simultaneamente a necessaria confidencialidade.

O Secretariado ird impulsionar, apoiar e facilitar o trabalho do Férum de forma
eficiente e eficaz e de um modo transparente, para que este possa continuar a:

e reforcar e harmonizar o controlo do cumprimento dos regulamentos REACH e
CRE nos Estados-Membros da UE e do EEE, assegurando simultaneamente a
necessaria confidencialidade, e

e promover um controlo do cumprimento harmonizado, mediante a
coordenacao de projetos conjuntos de controlo do cumprimento e da partilha
de boas praticas.

Prevenir resolver divergéncias de opinides com comités cientificos de outros
o6rgdos comunitarios, por meio da partilha de informacdo e da coordenacdao de
atividades de interesse mutuo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Percentagem de pareceres/acordos 100 % 100 %

apresentados dentro do prazo legal.

Percentagem de acordos unanimes no 80 % 65 %
CEM.
Percentagem de pareceres dos comités 80 % 93 %

adotados por consenso.

Percentagem de pareceres dos comités Elevado Elevado
tidos em conta na decisdo final da

Comissao.

Nivel de satisfagdo dos membros e outros | Elevado Elevado

participantes com o funcionamento dos
comités (por exemplo, a nivel de apoio,
incluindo formagao e presidéncia
proporcionados pela ECHA, transparéncia
geral, publicacdo dos resultados dos
processos dos comités) e do Férum.

Divergéncias de opinides com comités Sé em casos Um
cientificos de outros 6rgdos da UE. bem justificados
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3. Principais resultados

Comité dos Estados-Membros

e Acordos unanimes do CEM sobre 12 propostas de identificacdo de substancias
candidatas que suscitam elevada preocupacgdao (SVHC).

e 127 acordos unanimes do CEM sobre projetos de decisdo relativos a propostas de
ensaios e verificagdes da conformidade.

e Preparagdo de 16 acordos unanimes sobre projetos de decisdo relativos a avaliacdo
de substancias.

e Parecer sobre o projeto de recomendacdo da ECHA para o Anexo XIV.

e Parecer sobre o primeiro projeto de atualizacdao do CoRAP e parecer sobre a inclusdo
de uma nova substancia no CoRAP.

Estes resultados foram obtidos através de:

o Seis reunibes plenarias, sete reunides de grupos de trabalho e quatro
reunides preparatorias.

o Participacdo em workshops sobre dossiés e/ou a avaliagao de substancias
e/ou o processo de autorizacdo.

Comité de Avaliacdo dos Riscos

e 34 pareceres do RAC sobre dossiés de CRH.

e Dois pareceres do RAC sobre propostas de restricdes.

e Seis verificagdes da conformidade relativas a dossiés de restrigdes (cinco positivas,
uma negativa).

e Trés pareceres nos termos do artigo 77.9, n.° 3, alinea c), do REACH.

e Um parecer do RAC sobre pedidos de autorizacao.

e Qito verificagbes da conformidade relativas a pedidos de autorizagdao (todas
positivas).

Estes resultados foram obtidos através de quatro reunides plenarias.

Comité de Andlise Socioecondmica

e Dois pareceres do SEAC sobre propostas de restrigoes.

e Seis verificagdes da conformidade relativas a dossiés de restrigdes (cinco positivas,
uma negativa).
Um parecer sobre os pedidos de autorizacao.
Oito verificacdes da conformidade relativas a pedidos de autorizacado (todas
positivas).

Estes resultados foram obtidos através de quatro reunides plenarias.

Comité dos Produtos Biocidas

Instituicdo do Comité.

Aprovagao do Regulamento Interno.

Acordo sobre os Principais procedimentos de trabalho e modelos de pareceres.
Programa de Trabalho para 2014-2016.

Um codigo de conduta para a participacdao dos requerentes no BPC.

Estes resultados foram obtidos através de trés reunides preparatérias.



61 Relatério Geral 2013

Grupo de Coordenacao

¢ Nomeacdo dos pontos focais; nomeagao do Presidente.

e Definigdo das reunides periddicas.

o Definicdo do projeto de regulamento interno e das principais praticas e principios de
funcionamento.

e Discussdo do primeiro litigio em matéria de reconhecimento mutuo.

Forum

e Trés reunides plenarias do Forum e doze reunides de grupos de trabalho.

e Relatdrio final sobre o segundo projeto de controlo de cumprimento do Forum em
matéria de conformidade dos formuladores com o REACH e o CRE.

e Relatdrio final do projeto-piloto sobre substancias intermédias.

¢ Relatdrio final do projeto-piloto de interligagdes aquando do controlo das obrigagGes
PPORD e OR.

e Atualizacdo do “Manual de Conclusodes”.

¢ Adocdo da metodologia harmonizada para a selegao, definicao de prioridades,
conducao e avaliacao dos projetos coordenados de controlo do cumprimento do
Forum.

e Cooperacdo ECHA-NEA em curso no que respeita ao seguimento dado as decisdes da
ECHA (declaracbes de nao-conformidade).

e Aprovacao da lista final das alteragGes necessarias ao sistema ICSMS da Comissao.

e Um evento dedicado as partes interessadas e uma acgao de formacao sobre o REACH
e o CRE destinada a formadores da area do controlo do cumprimento com peritos da
ECHA e das ACEM.

e Seis conselhos sobre a exequibilidade das restricdes propostas.

e Aprovacdo da primeira versdo da metodologia para a recomendacdo de métodos
analiticos com vista ao controlo do cumprimento das restrigdes constantes do Anexo
XVII.
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Atividade 9: Camara de Recurso

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

1. Principais realizacoes em 2013

O nUumero de recursos interpostos em 2013 (22) é consentdneo com as expectativas
geradas com base na taxa de recursos de decisGes da ECHA passiveis de recurso (registos,
partilha de dados, avaliacdo de dossiés e avaliacdo de substancias). Por outras palavras, o
nimero de recursos é inferior ao previsto no Programa de Trabalho (PT) 2013 (36), mas o
numero de decisdes passiveis de recurso tomadas pela ECHA nos primeiros nove meses do
ano também foi inferior ao previsto. Dado que a ECHA tomou um grande namero de
decisbes passiveis de recurso no ultimo trimestre de 2013, é possivel que o numero de
recursos seja superior ao esperado no primeiro trimestre de 2014.

Em 2013, foram interpostos por PME (pequenas e médias empresas) mais recursos do que
habitualmente. Mais especificamente, foram interpostos 16 novos recursos contestando a
revogacao de numeros de registo, em grande parte por empresas de menor dimenséo,
que parecem ser menos experientes no que respeita aos processos REACH e da ECHA. A
principal razao subjacente a estes recursos foi a revogacao de nimeros de registo devido a
litigios sobre a dimensdo da empresa registante. Outro fator determinante nalguns
processos foi o regime linguistico da ECHA. Em alguns dos recursos relacionados com a
dimensao (12), as partes (ou seja, a Recorrente e a ECHA) concordaram em discutir os
seus casos particulares a margem do processo de recurso e da Cadmara de Recurso e,
consequentemente, suspenderam a instancia de recurso para permitir a realizagao de
negociacoes e discussoes entre as partes. Na maioria destes casos, as partes chegaram a
acordo, resolvendo o processo a contento de ambas, e os recursos foram posteriormente
retirados. Embora, nestes casos, a Camara de Recurso ndo tenha necessidade de concluir
as suas deliberacbes, a propria existéncia do processo de recurso permitiu as recorrentes
obter reparacdo legal e proporcionou a Agéncia a oportunidade de adaptar as suas praticas
com vista a ajudar as PME.

Para além disso, foram apresentados em 2013 dois recursos devidos a um litigio relativo
a partilha de dados, um recurso contestando o registo de outra empresa, e trés recursos
relativos a verificagdes da conformidade. Estes recursos, exceto aquele em que o Diretor
Executivo retificou a decisdo impugnada, encontram-se atualmente em fase de analise
pela Camara de Recurso.

Ao longo de 2013, a Camara de Recurso adotou cinco decisdes sobre recursos relativos a
decisbes da ECHA apés verificacoes da conformidade. Embora as decisdes da Cadmara de
Recurso sejam tomadas estritamente com base no mérito de cada caso, os resultados
dessas decisdes podem ser de aplicabilidade mais ampla e produzem consequéncias, quer
para as partes interessadas, quer para a ECHA. As decisOes tomadas nestes casos
fornecem informagdes Uteis sobre determinadas questdes juridicas e cientificas
relacionadas com a interpretacdo e aplicagdo do Regulamento REACH: por exemplo, as
obrigagGes da Agéncia previstas no artigo 25.°2, quando solicita ensaios ndo-padrdo
(principio do «Ultimo recurso»); a aplicacdo do principio da proporcionalidade, quando a
Agéncia solicita informagdes complementares; consideragdes sobre as Diretrizes da OCDE
em matéria de ensaios (A-005-2011); a margem de discricionariedade da ECHA para
analisar propostas de métodos de comparacao de interpolagcdao (A-001-2012);
esclarecimentos sobre o processo de acompanhamento das decisbes relativas aos dossiés
de avaliacdo nos termos do artigo 42.9; a interpretagao das orientagdes da ECHA em
relacdo a atualizagdo de dossiés, mais especificamente no que se refere a questao de
saber se a Agéncia informou devidamente a requerente sobre o prazo para as atualizacGes
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a considerar no ambito do processo decisério (A-003-2012); a interpretacao dos requisitos
de informagao do Anexo X do Regulamento REACH; a avaliacdo das declaragbes de
isencdo; a atualizacao tardia de um dossié de registo; o dever da ECHA de fundamentar as
suas decisdes (A-004-2012); o ambito e legalidade das retificacdes efetuadas pelo Diretor
Executivo da ECHA; a admissibilidade de novas informacgdes apresentadas durante o
processo de recurso (A-007-2012); e o principio da boa administracao (A-003-2012 e A-
007-2012). Além disso, uma decisdo sobre a rejeicdo de um registo (A-005-2012) veio
clarificar a obrigacdo do requerente de manter atualizados os dados da sua conta no
REACH-IT, e os requisitos para uma notificagdo valida dos registantes pela ECHA através
do REACH-IT.

Cumpre ainda notar que, em 2013, a oportunidade de intervir em processos de recurso
foi concedida num caso em que o requerente obteve ganho de causa na decisao final.
Foram rejeitados dois pedidos de intervengdo: um, porque o recorrente ndo comprovou
0 seu interesse no resultado do caso especifico; o outro, porque o recorrente ndo
comprovou a sua personalidade juridica. Foi adotada pelo Presidente uma decisao
processual a respeito de um pedido de confidencialidade. As decisdes processuais
importantes sdo publicadas em linha assim que o processo é dado por encerrado.

A Camara de Recurso tem envidado grandes esforcos para proporcionar as partes amplas
oportunidades para expor os respetivos pontos de vista, defender os seus argumentos e
responder aos argumentos da parte contraria e, se for caso disso, dos intervenientes. No
mesmo sentido, importa notar que foram igualmente organizadas, em 2013, cinco
audiéncias orais e uma reunido por teleconferéncia (nos termos do artigo 15.° do
Regulamento Interno). As audiéncias, normalmente ao longo de um dia inteiro de
trabalho, proporcionam as partes e intervenientes a oportunidade de apresentarem os
seus argumentos diretamente a Camara de Recurso e a esta a possibilidade de inquirir
diretamente as partes e intervenientes a fim de esclarecer todas as questdes necessarias
para poder tomar a sua decisao final.

Foram iniciados os preparativos para futuros recursos decorrentes da aplicacdo do RPB,
através da formacdo de pessoal em cooperagao com as unidades operacionais da ECHA e
da participacdo do mesmo em seminarios e conferéncias pertinentes. A seccdo dedicada

aos recursos no sitio Web da ECHA também foi atualizada com informagdes relativas aos
recursos ao abrigo do RPB traduzidas para todas as linguas.

2. Objetivos e Indicadores
Objetivos
1. Adotar decisdes de elevada qualidade sem atrasos indevidos.

2. Gestdo eficiente do processo de recurso e comunicagdes conexas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Percentagem de decisoes finais tomadas 90 % 100 %

no prazo de 90 dias Uteis a contar do
encerramento do processo escrito ou oral.
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3. Principais resultados

e Foram interpostos e tramitados 22 novos processos.
e Foram adotadas oito decisoes finais (das quais duas eram decisdes de retirada).

e Foram adotadas 16 decisdes processuais (um pedido de confidencialidade, trés
pedidos de intervencao, duas apensacgdes de processos, seis suspensdes de
processos, um pedido de alteragdo da lingua, uma retificagdo, um pedido de
apresentacao de provas novas e um pedido de audicdo de peritos).

e Foram realizadas com as partes cinco audiéncias orais e uma reunido nos termos
do artigo 15.°9 do Regulamento Interno.

e Todas as decisOes finais foram publicadas em linha, assim como certas decisdes
processuais relacionadas com pedidos de intervencdo e de confidencialidade. Foi
igualmente publicado um novo prospeto sobre o processo de recurso.
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Atividade 10: Comunicacoes

As atividades de comunicacdao da ECHA sdo inerentes ao trabalho de qualquer agéncia
independente da UE. Proporcionam a Agéncia um meio para informar o seu publico sobre
o cumprimento das funcgdes que lhe incumbem, para preservar a sua identidade
institucional e reputacdo publica e para interagir com as partes interessadas. O sitio Web
da ECHA explica os processos regulamentares da Agéncia, divulga orientacdes e fornece
apoio aos agentes com obrigacdes a cumprir, disponibiliza uma plataforma para a
divulgacdo de informacdes sobre substancias quimicas, e faculta ao publico em geral
informacg0Oes sobre os objetivos da legislacao e os progressos realizados na aplicagao da
mesma. As comunicagdes internas da ECHA informam o seu pessoal e envolvem a sua
participacdo, contribuindo assim para a eficacia do trabalho da Agéncia.

1. Principais realizacoes em 2013

Sob o lema «REACH 2013», a ECHA realizou um grande esforgo coordenado para
divulgar o prazo de inscricdo de 2013. As atividades no periodo que medeia até ao final
do prazo visavam instar as empresas a procederem atempadamente ao registo, sendo
seguidas de atividades destinadas a promover os resultados desse exercicio de registo e
as suas implicagdes para a utilizacdo mais segura dos produtos quimicos. A Agéncia
realizou a sua primeira conferéncia de imprensa em Bruxelas, com a presenca de
jornalistas sedeados nesta cidade, para dar a conhecer os resultados do registo. O
volume das outras noticias com maior cobertura da ECHA mais do que duplicou gragas
as mais de 14 000 visitas Unicas aos resultados em linha e a um total de 77 artigos
importantes. Por essa ocasidao, foram registadas cerca de 18 000 contas do Twitter. A
campanha procurou igualmente chegar as pequenas e médias empresas, recorrendo as
plataformas dos seus parceiros, como a Enterprise Europe Network (ENN, ou Rede
Europeia de Empresas).

Em colaboragdao com os servigos da Comissdo Europeia, a ECHA participou ainda numa

série de outras atividades de comunicagdo com grande visibilidade: a entrada em vigor
do Regulamento relativo aos produtos biocidas; e uma exposicdo sobre os beneficios do
REACH.

Para além destes eventos limitados no tempo, as numerosas realizagées da Agéncia
foram acompanhadas por atividades de comunicacdo destinadas aos agentes com
obrigagdes a cumprir, as partes interessadas e ao publico em geral. A comunicagao -
principalmente por meio de boletim informativo da ECHA e suas publicagdes na Web -
complementou e serviu de apoio ao trabalho de regulamentacdo da Agéncia. Constituiu
uma ferramenta indispensavel para informar as partes interessadas e o publico sobre as
acOes da ECHA com vista a aplicacdo da legislagdo sobre a seguranga dos produtos
guimicos na UE, pondo, sobretudo, em evidéncia os quatro objetivos estratégicos
adotados pela ECHA como base do seu trabalho apds o periodo inicial de criagdo da
totalidade dos processos regulamentares.

Foram realizadas diversas agdes de comunicagao conjuntas com os parceiros da UE e
organizacgOes acreditadas de partes interessadas, com vista a ajudar a industria, em
especial as PME, a ficar ciente dos seus deveres e dos beneficios da aplicacdo da
legislagdo da UE relativa a seguranca dos produtos quimicos: foram preparadas novas
secgOes Web destinadas aos trabalhadores e ao publico em geral, e foi criada uma rede
de comunicadores. Foi organizada formacao destinada a membros da Enterprise Europe
Network. A Agéncia informou organizacGes de partes interessadas acreditadas por meio
de boletins eletrénicos especificos.
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A ECHA entrou pela primeira vez nas redes sociais como Agéncia: a noticia foi publicada
no Twitter a partir de janeiro de 2013 para divulgar de forma mais ampla as noticias da
ECHA e alargar a presenca da Agéncia em linha. Foram efetuados 503 tweets. Foi
elaborada uma estratégia da Agéncia para as redes sociais a fim de |lhe permitir chegar a
publicos novos e especificos de forma eficiente do ponto de vista dos recursos.

Durante o ano, as interacao da ECHA com as partes interessadas foi incrementada - o
numero de partes interessadas participantes nas jornadas sobre o REACH/CRE e RPB que
decorreram em dois dias registou recordes, (3500 participantes em eventos e em linha);
1000 novos leitores subscreveram o Boletim Informativo e o Boletim Informativo
Eletronico da ECHA; 10 organizacdes de partes interessadas acreditadas foram aceites; e
o Secretariado da ECHA lancou uma nova plataforma de discussao destinada a
organizacOes de partes interessadas da sociedade civil acreditadas. Este trabalho mais
intenso com as partes interessadas granjeou um elevado grau de aceitacao.

A Agéncia também conseguiu despertar um grande interesse dos meios de comunicacao
social nas suas atividades. Organizou mais de 50 entrevistas para jornalistas e duas
sessdes informativas destinadas a comunicagdo social.

Gragas a disponibilizagdo de um total de 250 produtos traduzidos a partir de documentos
originais da ECHA e de elementos informativos noutras 22 linguas oficiais da UE, a
Agéncia ultrapassou em 25 % a meta fixada no que respeita a satisfacdo das
necessidades de informacdo multilingue dos seus publicos-alvo.

Juntamente com os servicos da Comissao Europeia e com outros parceiros no setor da
comunicagao, a Agéncia deu inicio aos preparativos para atividades de sensibilizagéo
relativas as obrigacbes de notificacdo para misturas, nos termos do CRE, que entrardo em
vigor em 2015. Neste sentido, o0 acompanhamento das recomendacdes constantes do
relatorio da Comissao, elaborado nos termos do artigo 34.9, n.° 2, do Regulamento CRE,
sobre a comunicacgdo relativa a utilizacdo segura de produtos quimicos foi adiado até 2014,

A nova ferramenta de publicacdo prevista para facilitar a elaboracdo e revisao
atempadas de publicacdes da ECHA foi adiada para 2014, devido a revisdo de alguns
processos de comunicacdo com vista a melhorar a eficiéncia.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Estabelecer uma comunicacao efetiva com os interlocutores externos da ECHA,
se necessario nas 23 linguas da UE, e conseguir que a Agéncia seja objeto de
uma cobertura rigorosa e equilibrada nos meios de comunicacdo social.

2. Envolver as partes interessadas acreditadas nos trabalhos da ECHA e persuadi-
las de que as suas opinides sao escutadas e tidas em consideracgado.

3. Garantir que o pessoal da ECHA estd bem informado, tem um sentimento de
pertenga e sente que participa num esforgo institucional comum.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013

Nivel de satisfacdo do publico leitor das Elevado Elevado

publicagbes da ECHA, inclusivamente com

as linguas disponiveis, (sitio Web, Noticiarios

noticiarios eletréonicos, Boletim eletrénicos

Informativo, comunicados de imprensa, - Elevado

alertas de noticias). A medir em termos

de oportunidade, conteldo e utilidade. Boletim

Informativo da
ECHA - Elevado

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Elevado
interessadas acreditadas com as
informacgdes que recebem e as suas
relacdes com a ECHA.

Nivel de satisfacdo do pessoal com as Elevado Elevado
comunicagoes internas.

3. Principais resultados

e Publicacdo de cerca de 250 produtos (contelidos em linha e sem ser linha) nas 23
linguas oficiais da UE (incluindo o croata).

e Realizacdo de atividades de comunicacdo coordenadas sobre o prazo de 2013 do
REACH, a entrada em vigor do RPB e o roteiro para a identificagdo de substancias
SVHC. As atividades previstas sobre os pedidos de autorizacdo e o PIC foram
adiadas até 2014.

¢ Realizacdo de atividades de comunicagdo sobre os biocidas, incluindo 12
comunicados de imprensa/alertas de noticias, 15 artigos no Boletim Informativo,
28 tdpicos nas atualizagdes destinadas as partes interessadas da ECHA, 60 novas
paginas Web, uma Jornada das Partes Interessadas, uma discussao estratégica
com partes interessadas acreditadas, material informativo e atividades de
comunicacao interna.

e Emissdo de 44 comunicados de imprensa e organizacdo de duas conferéncias de
imprensa destinadas aos meios de comunicacao social. Mais de 50 entrevistas
solicitadas espontaneamente foram dadas aos meios de comunicacao.

e Emissdo de 50 novos alertas de noticias, 51 boletins informativos eletrénicos
semanais e um boletim informativo bimestral destinados as partes interessadas.

e Realizacao de duas Jornadas das Partes Interessadas, um workshop regular
destinado as partes interessadas acreditadas e uma jornada para as partes
interessadas recém-acreditadas.

e Realizagdo de um evento relacionado com o Dia da Europa para o publico em
geral, que atraiu 3500 visitantes.

e A presenga da ECHA em linha melhorou muito, gragas a criagdo de novas secgoes
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(por exemplo, biocidas) e a divulgacdo de mais informagdes sobre os produtos
guimicos. Foram realizadas cerca de 1800 atualizagdes no sitio Web.

Prestacao de apoio a nivel editorial e de apresentacao visual (/ayout) para 45
publicacbes da ECHA, e publicacdo de oito folhetos de sensibilizacdao para o
trabalho da ECHA. Publicacdo do primeiro livro eletrénico da ECHA no sitio Web
(Programa de Trabalho Plurianual 2014-2018).

Informacao interna diaria nos ecras informativos da intranet e dos ecras de
informacdo interna, com a publicagdo de 449 noticias. Elaboracdo de 50 resumos
de noticias semanais a nivel interno (ECHAnet Exchange), e organizagao de
quatro assembleias de pessoal trimestrais, bem como de trés pequenos-almocos
de trabalho com pessoal da ECHA e o Diretor Executivo.

Realizacdo de 10 inquéritos para medir a satisfacdo ou analisar as experiéncias
das partes interessadas.

Lancamento de uma ferramenta com vista a um processamento interno mais
eficiente do volume de trabalho relacionado com a traducdo.
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Atividade 11: Cooperacao internacional

Sendo uma das principais agéncias de regulagdo a nivel mundial, a ECHA gere o
avancado e sofisticado sistema de seguranca da UE em matéria de produtos quimicos.
Tal implica a interacdo com agentes fora dos limites da Unido Europeia. A ECHA procede
ao intercambio de experiéncias com um numero crescente de autoridades reguladoras
em paises que adotaram legislacdo sobre a seguranca dos produtos quimicos e leva a
cabo acbes de sensibilizacdo com a indUstria nos paises que exportam para a UE. Isso
contribui para a aplicacdo efetiva da legislacdo, na medida em que depende do
contributo de atores estrangeiros para assegurar o seu cumprimento dentro da UE. O
trabalho da ECHA no ambito da OCDE e o seu esforgo para apoiar a adesdo da UE as
convengoes internacionais representam elementos importantes desta atividade.

1. Principais realizacoes em 2013

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

Na OCDE, a ECHA continuou a contribuir ativamente para a harmonizacao das
ferramentas de gestdo de produtos quimicos. Os anos de 2013 e 2014 sdo cruciais para
a recolha de informacgdes sobre os requisitos de informacdo destinados a IUCLID 6, a fim
de garantir a sua publicagdo em 2016, um trabalho que arrancou em 2013 com uma
ampla consulta sobre os requisitos das partes interessadas. Em 2013, com vista a
permitir a comunicacao de informacgdes sobre as propriedades dos nanomateriais, foram
implementados na IUCLID modelos harmonizados especificos da OCDE, que tinham sido
desenvolvidos em anos anteriores. Foi elaborado, em colaboracdo com o CCI, um
modelo harmonizado da OCDE destinado a apurar os efeitos intermédios dos estudos
toxicoldgicos. Este modelo foi concebido para apoiar a atividade «Percurso de Resultados
Adversos» na OCDE e servir como um primeiro passo para a criagdo de um método de
recolha deste tipo de dados.

A fim de divulgar as informacdes de registo do banco de dados da ECHA de forma tdo
alargada e eficiente quanto possivel, a ligagdo ao eChemPortal da OCDE foi objeto de
atualizacOes periddicas. Além disso, durante o ano de 2013, foi provado um novo
logdtipo para o portal e foi assegurado o desenvolvimento e manutencgdo do portal.

A ECHA continuou também a contribuir ativamente para o desenvolvimento da Caixa de
Ferramentas QSAR a fim de a tornar uma ferramenta pratica util para os registantes de
2018 que pretendam explorar o potencial comparativo para as respetivas substancias.
Foi finalizada a revisdo técnica do cddigo do software, e foi iniciada uma revisao
cientifica. Foi elaborada, em colaboracdo com a OCDE, uma estratégia futura para os
grandes desenvolvimentos previstos. Para o efeito, foi lancado um novo concurso com
vista a melhoria da ferramenta. O principal objetivo é ndo s6 aumentar a validade
cientifica da Caixa de Ferramentas QSAR mas também melhorar significativamente a sua
facilidade de utilizacao.

Ao longo do ano, a Agéncia prosseguiu o seu trabalho em prol dos paises candidatos e
potenciais candidatos, com énfase na Croacia no periodo que antecedeu a adesao do
pais a Unido Europeia, em 1 de julho de 2013. Com o apoio prestado no ambito do
Instrumento de Assisténcia de Pré-adesdo (IPA), a Agéncia realizou visitas de estudo,
workshops e outras atividades de reforgos de capacidades relacionadas com o REACH, o
CRE e o RPB, com énfase nos conhecimentos de que os beneficiarios necessitam para
participar nos trabalhos da ECHA.
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Com base nos acordos de cooperacao estabelecidos com agéncias congéneres da Australia,
Canada3, Japdo e EUA, realizaram-se varias reunides (audiovisuais na sua maioria) entre
cientistas da area regulamentar, dedicadas ao intercambio de informacdes sobre tépicos
técnicos que vao desde as substancias individuais ao trabalho em substédncias contidas em
artigos e desenvolvimentos regulatérios em nanomateriais. Foram igualmente envidados
esforgos para rever a cooperagao e melhorar a sua implementacgao.

O interesse mundial na legislacao da UE relativa aos produtos quimicos manteve-se num
nivel elevado, como o demonstra a procura de reunidoes de esclarecimento, tendo as
autoridades e atores do setor de varios paises visitado a Agéncia para compreender
melhor a situagao e aprender com os ensinamentos retirados da sua aplicagdo. Estas
ocasides serviram também para aumentar a sensibilizagdo e os conhecimentos dos
fabricantes estrangeiros, que respondem por quase metade de todas as apresentacdes
de dossiés por meio dos respetivos representantes Unicos ou importadores e, dessa
forma, contribuiram para a consecugdo do objetivo de melhorar a qualidade dos dossiés.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Prestar apoio cientifico e técnico de elevada qualidade a Comissdo para as suas
atividades internacionais, especialmente em dérgdaos multilaterais.

2. Estabelecer e manter, na esfera de competéncia da ECHA, relagdes bilaterais de
cooperacgao cientifica e técnica com as agéncias de regulagdo 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 adesd@o a UE no ambito do programa do IPA.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Nivel de satisfacdo das partes Elevado Elevado

interessadas (incluindo a Comissdo) com
as atividades de cooperacdo internacionais
da Agéncia (incluindo o apoio cientifico e
administrativo a Comisséo).

3. Principais resultados

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

e Lancamento, em dezembro de 2013, de uma atualizagdo da versao 3 da Caixa de
Ferramentas QSAR da OCDE, incluindo mais funcionalidades e bases de dados.

e Aceitacao das especificacdes para a arquitetura da IUCLID 6 no Painel de Peritos
do Grupo de Utilizadores da IUCLID da OCDE.
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Alojamento e melhoria do Portal eChemPortal de acordo com a prioridade relativa
as possiveis melhorias aprovada em Reunidao Conjunta em 2012.

Realizagdo de 17 atividades no ambito do segundo projeto IPA para paises
candidatos e potenciais candidatos a adesdo a UE.

Prestacdo de apoio técnico a Comissao Europeia em relagdo a acordos bilaterais
que contém uma componente de produtos quimicos, celebrados com o Japao e a
Federacao Russa.

Prestacao de apoio técnico a Comissdo Europeia para as reunides de junho e
novembro do Sistema Mundial Harmonizado das Nagdes Unidas (GHS).

Participacao da ECHA em cerca de 20 reunides (virtuais na sua maioria) com
agéncias congéneres da Australia, Canada, Japao e Estados Unidos.

Visita de seis delegacBes da Europa, Africa, Asia e América do Sul & ECHA, assim
como de uma delegacdo congénere de uma organizagdo internacional regional que
congrega paises da Asia Central.

Participacdo da ECHA em 15 workshops e seminarios destinados a publicos de
paises terceiros.

Prestacdo de apoio cientifico e técnico a Comissao sobre o sistema GHS da ONU,
incluindo a participacdo e contributos para o trabalho a nivel da OCDE e da ONU.

Prossecucdo da cooperacdo com as agéncias de regulacao de outros quatro paises
terceiros com os quais a ECHA celebrou acordos de cooperagao.

Atividades de reforco de capacidades destinadas a paises candidatos ou potenciais
candidatos a adesdo a UE no ambito do programa IPA e, eventualmente,
cooperacgao especifica com os paises parceiros da Politica Europeia de Vizinhanca
(PEV) ao abrigo do Programa do Instrumento Europeu de Vizinhanga e Parceria
(IEVP).

Apresentacdes em seminarios/workshops/conferéncias nos principais paises
terceiros (presencialmente ou por videoconferéncia) e acolhimento de visitantes
representantes desses paises.
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3. Gestao, Organizacao e Recursos

Atividade 12: Gestao

A Agéncia esforca-se por garantir uma identidade e uma gestao institucional modernas
gue cumpram as normas mais rigorosas da UE, tendo em vista uma integracgao eficiente
de novas atividades na sua organizacao.

1. Principais realizacoes em 2013

O Conselho de Administracdo, 6rgao de gestao da ECHA, realizou reunides trimestrais
durante o ano, cumprindo assim todas as suas obrigacdes previstas na legislacdo, em
particular definindo prioridades no quadro dos seus programas de trabalho anual e
plurianual, aprovando o orcamento e monitorizando e apresentando relatérios sobre os
resultados e o desempenho da Agéncia. O planeamento plurianual da Agéncia foi
desenvolvido numa perspetiva mais estratégica, e em setembro o Conselho de
Administracao adotou um Programa de Trabalho Plurianual quinquenal.

Como parte das atividades preparatorias para as tarefas da ECHA previstas no
Regulamento RPB, o Conselho de Administracdo acompanhou de perto os progressos
realizados e traduziu na pratica algumas decisdes executorias adequadas. O Conselho de
Administracao tomou em devida conta a comunicacao da Comissao sobre a «Revisdo do
REACH» e tomou medidas adequadas para acolher as conclusdes relacionadas com a
ECHA. Para além disso, o Conselho de Administragcdo analisou o funcionamento dos
comités da ECHA e a disponibilidade de recursos a nivel nacional. De igual modo, a
estrutura da Camara de Recurso foi revista e confirmada.

A reunidao do Conselho de Administragdo no primeiro trimestre foi organizada como parte
da Presidéncia irlandesa da UE, e foi combinada com uma conferéncia REACH
especialmente dedicada as PME. No que diz respeito aos desenvolvimentos institucionais,
o Conselho de Administracdo foi mantido devidamente informado, em particular, da
Abordagem Comum sobre as agéncias descentralizadas e o roteiro de implementacéo,
incluindo uma reunidao organizada pela Comissdo, com os presidentes dos conselhos de
administracdo das agéncias. As reunides e decisbes do Conselho de Administracao foram
preparadas por grupos de trabalho, especialmente dos dominios do planeamento e
elaboracdo de relatérios, auditoria, divulgacdo e assuntos relacionados com a Camara de
Recurso. Foram organizados seis procedimentos escritos em 2013.

A politica relativa a gestao de potenciais conflitos de interesse, adotada pelo Conselho de
Administracdo em setembro de 2011, continuou a ser aplicada mediante decisdes
especificas do Diretor Executivo, integrada nos processos da ECHA e amplamente
comunicada no ambito da Agéncia. O Comité Consultivo relativo aos conflitos de
interesses prestou a sua ajuda ao Conselho de Administracdo no contexto da finalizacao
dos critérios de elegibilidade para os membros dos 6rgdaos da ECHA. Foram organizados
para todo os agentes e quadros dirigentes acdes de formacao e workshops obrigatérios
sobre conflitos de interesses e ética. No quadro da preparagdo de uma revisdo da politica
em 2014, foi organizada uma auditoria externa para analisar o estado de execugao
tendo em conta as conclusdes de 2012 do Tribunal de Contas.

A Agéncia recebeu varias visitas de alto nivel ao longo do ano, por exemplo, de
deputados ao Parlamento Europeu. Foi mantida uma ligacdo regular com a Comissao
ENVI do Parlamento ao longo de 2013. Uma troca de pontos de vista entre essa
Comissao e o Diretor Executivo da ECHA incidiu sobre a «Revisao do REACH»
apresentada pela Comissao.
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O mandato da ECHA como parte da Troica de coordenacdo da Rede de Agéncias da UE
terminou em fevereiro de 2013. Na sua qualidade de membro regular, a ECHA continuou
a apoiar ativamente o trabalho da Rede, em particular na aplicagdo da Abordagem
Comum sobre as agéncias descentralizadas. Em dezembro de 2013, a Rede apresentou
as instituicdes, um relatério abrangente sobre o trabalho realizado neste dominio.

Em 2013, a Agéncia continuou a desenvolver os seus contactos com os Estados-Membros,
através de visitas do Diretor Executivo e da organizacao de uma reunido com os Diretores
das ACEM, com vista a melhorar o planeamento conjunto das tarefas relacionadas com a
avaliacao das substancias e a gestdo dos riscos. As relagdes com as novas autoridades
parceiras responsaveis pela aplicagdo do RPB mereceram especial atencdo, de que é
exemplo a reunido de planeamento anual com os Diretores das ACEM. Em julho, foi
organizada em Helsinquia uma reunido com as autoridades competentes responsaveis pela
aplicacao do REACH e do CRE.

A Agéncia continuou a utilizar o desenvolvimento do seu Sistema de Gestdao da Qualidade
Integrada para melhorar a sua gestdo e processos internos. Em 2013, foi dada énfase a
preparacdo para o exercicio de certificacdo de 2014, em conformidade com o roteiro
aprovado com vista a certificacdo de acordo com a norma ISO 9001. Além disso, foi
implementado um projeto destinado a preparagdao de um programa de eficiéncia para
2014-2016, para permitir fazer face a anunciada reducao de pessoal nas agéncias da UE e
implementar o novo Programa de Trabalho Plurianual. A Agéncia também envidou esforgos
no sentido de assegurar uma gestdo mais eficaz da informacao interna, estando em curso
um projeto para a melhoria da gestdo dos registos.

O Conselho de Administracdao da ECHA adotou um modelo de seguranca unificado com
base em sistemas de informacdo do REACH e CRE de modo a abranger também o
intercédmbio de informagGes com as ACEM responsaveis pelos biocidas. O modelo foi
elaborado pela Rede de Agentes de Seguranca tendo em conta o facto de as ACEM
estarem diretamente envolvidas em numerosos processos ao abrigo do RPB e, por
conseguinte, precisarem de um acesso mais amplo e flexivel aos sistemas de informagao
da Agéncia. Além disso, foi elaborado o plano de preparagao técnica para a continuidade
da atividade em matéria de TI.

O elevado numero de decisdes tomadas pela Agéncia deu origem a um aumento da
procura de apoio juridico interno no dmbito do processo decisorio. A Agéncia forneceu
igualmente dezenas de pecas processuais em defesa das suas decisdes em processos no
Tribunal Geral Europeu, no Tribunal de Justica e na Cadmara 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. O
numero de pedidos parece bastante estavel, mas o nimero de documentos e paginas esta
a aumentar, uma vez que os pedidos dizem sobretudo respeito a dados de propriedade da
industria que se revestem de uma natureza cientifica complexa e exigem um processo de
consulta laborioso. Além disso, a ECHA cumpriu as suas obrigagdes em matéria de
protecao de dados pessoais, seguindo os conselhos da Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados (AEPD) e do seu prdoprio Responsavel pela Protecdo de Dados (RPD).

Em 2013, no ambito do Sistema de Qualidade, foi instituido um novo sistema para registar
e resolver queixas externas recebidas pela Agéncia. A Agéncia recebeu nove queixas
externas, quase todas sobre questdes relacionadas com PME e uma sobre a divulgacao da
avaliacdo de um dossié. Todas essas queixas foram devidamente resolvidas, tendo sido
tomadas medidas corretivas sempre que necessario. A conclusdao que se pode retirar deste
exercicio é a de que, tendo em conta o niUmero limitado de queixas sinalizadas, continua a
ser necessario reforcar a sensibilizacdo entre o pessoal da ECHA.
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Tendo em vista a necessidade de passar a visar, na aplicagdo do Regulamento REACH,
sobretudo as pequenas e médias empresas (PME) e de as apoiar no cumprimento das suas
obrigacdes como utilizadores a jusante e na preparacao da apresentacdo de dossiés no
contexto do prazo de registo REACH 2018, a Agéncia nomeou um «Embaixador para as
PME». A ECHA escolheu o Diretor de Cooperacao, Andreas Herdina, para o exercicio desta
fungdo, ancorando-a assim no quadro de dirigentes da Agéncia. Esta fungdo compreende
um papel interno de sensibilizacdo do pessoal da ECHA para as necessidades e
preocupacdes das PME, bem como de catalisador de respostas adequadas, e um papel
externo de recolha e analise dessas necessidades a partir da interagdo com os
representantes das PME e as empresas, bem como de apresentacdao da abordagem da
ECHA as PME junto de diversos publicos.

De acordo com o Regulamento Financeiro da ECHA, o Auditor Interno para a ECHA é o
Servico de Auditoria Interna da Comissao Europeia (SAI). O SAI realizou uma auditoria a
«Gestdo dos Comités na Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos» em 2013. Com base
nos resultados dessa auditoria, o SAI apresentou sete recomendacgodes, incluindo uma
recomendacao de extrema importante no sentido de que fosse revista a interpretacao do
prazo para a conclusdo dos pareceres do RAC sobre substancias objeto de propostas de
harmonizagao da classificacdo, rotulagem e embalagem ao abrigo do Regulamento CRE.

Em linha com as normas de controlo interno e de qualidade e considerando o perfil de
risco da Agéncia, a «Capacidade de Auditoria Interna» (CAI) local, enquanto recurso
permanente, constitui uma mais-valia, proporcionando ao Diretor Executivo seguranga
adicional e atividades de consultadoria. Em 2013, a CAI realizou auditorias de garantia
sobre a implementacdo de videovigilancia nas instalagdes da ECHA, o Secretariado do
Forum, e a gestdo de documentos e registos.

Foram desenvolvidos planos de acao em resposta as recomendacdes do SAI e da CAI.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Assegurar a eficiéncia e a eficacia da gestdo da Agéncia, e que esta garanta a
adequacao do planeamento das atividades, da afetacao de recursos, da
avaliacdo e gestao dos riscos, e do dispositivo de seguranca pessoal, dos ativos
e da informacdo, assim como a conformidade e qualidade dos resultados.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Nivel de cumprimento dos requisitos da 80 % 75 %

norma ISO 9001:2008 para os elementos
do sistema de gestao da qualidade.

Percentagem de recomendacdes de 100 % 100 %
auditoria muito importantes aplicadas
dentro do prazo (SAI).

Percentagem de declaragfes anuais de 100 % 100 %
interesses preenchidas pelos membros do
Conselho de Administragdo, dos comités e
do Forum.
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3. Principais resultados

Organizacao de quatro reunides do Conselho de Administragdo e de 14 reunides
com a participacdo de membros do Conselho de Administragao.

Producdo de todos os planos e relatérios regulamentares.

Continuacao do desenvolvimento e implementagdao do Sistema de Gestao da
Qualidade de acordo com o roteiro para a obtengao da certificacdao ISO 9001.

Prestacdo de apoio juridico, a fim de garantir que as decisdes da ECHA respeitam
0s requisitos legais.

Defesa eficaz proporcionada por dezenas de instrumentos juridicos em
42 processos judiciais perante o Tribunal e/ou Camara de Recurso.

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

Inclusdo de 100 % das operagoes de tratamento que envolvem dados pessoais
identificadas pelo Responsavel pela Protecdo de Dados no registo de protecdo de
dados.

Organizacao de uma reuniao de planeamento dos Diretores das ACEM.
Organizacao de uma reunidao da Rede de Agentes de Seguranca.

Entrada em vigor de 29 acordos-quadro para a transferéncia de taxas para os
Estados-Membros.
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Atividade 13: Financgas, contratos e contabilidade

1. Principais atividades em 2013

Em 2013, a receita destinada as atividades da ECHA no @mbito do REACH e do CRE
ascendeu a 89 milhdes de euros, um montante proveniente de registos no ambito do
regulamento, do trabalho de verificacdo do estatuto de PME e de receitas de juros da
reserva. Com o segundo prazo de registo REACH estabelecido para 31 de maio de 2013
e em consequéncia de receitas mais elevadas do que as inicialmente previstas e de um
resultado orgamental positivo em 2012, o orgamento para 2013 foi alterado,
aumentando a reserva em 55,1 milhdes de euros. As atividades no ambito do REACH
foram totalmente autofinanciadas em 2013.

O Regulamento relativo aos produtos biocidas entrou em vigor em 1 de setembro de
2013. As receitas no ambito deste regulamento ascenderam a 7,48 milhdes de euros.
Este montante incluiu uma contribuicdo da UE de 6,07 milhdes de euros, receitas
provenientes das taxas aplicdveis aos biocidas no valor de 0,31 milhdes de euros, uma
contribuicdo voluntdria de um Estado-Membro do EEE no valor de 0,18 milhdes de euros
e uma contribuicdo compensatéria de 0,92 milhdes de euros da Comissao para cobrir o
défice relativo as receitas geradas pelas taxas.

A ECHA recebeu uma contribuicdo da UE para as suas atividades no ambito do
Regulamento PIC, que totalizou 1,56 euros em 2013. Esta contribuicdo permitiu a ECHA
prosseguir as atividades preparatdérias por forma a garantir a normal entrada em vigor
deste regulamento em 1 de margo de 2014.

A execugdo orgamental relativa as atividades no ambito do REACH ascendeu a 98,7 %
nas dotacdes para autorizacdes e 88,3 % nas dotacOes para pagamentos. Esta
percentagem de 98,7 % excede ligeiramente a meta de 97 % estabelecida para 2013,
ao passo que a execugdo no dominio dos pagamentos - 88,3 % - ultrapassa
significativamente a meta de 75 %.

No que se refere as atividades no ambito dos regulamentos Biocidas e PIC, apesar de se
encontrarem na sua fase de arranque, como definido pela Comissdo, a verdade é que no
seu primeiro ano completo de execucao orcamental, as taxas de autorizagdes se
situaram num nivel elevado, 98,2 % e 98,7 %, respetivamente. J4 o mesmo nao
aconteceu com as taxas de pagamentos no ambito dos referidos regulamentos, que se
ressentiram fortemente com a fase de arranque e com o carater plurianual dos
desenvolvimentos na area das TI, ndo ultrapassando, por conseguinte, os 69,5 % e os
29,6 %, respetivamente.

As reservas de caixa da Agéncia para as atividades no ambito do REACH/CRE foram
geridas através do Banco Europeu de Investimento, do Banco Central da Finlandia e de
contas de depésito a prazo, com o objetivo continuado de assegurar a salvaguarda dos
fundos e uma diversificagao suficiente do risco. A reserva permitird a ECHA financiar as
suas atividades no ambito do REACH até 2015, apds o que a ECHA devera optar por um
sistema de financiamento misto constituido por receitas préprias e subvengées da UE. No
final de 2013, a ECHA langou concursos para servigos bancarios, incluindo contas
bancarias correntes e de depdsito.

A Agéncia prosseguiu a verificacdo sistematica do estatuto das empresas que se
registaram como PME e que beneficiaram das redugdes aplicaveis as PME. A verificagdo
foi efetuada num total de 516 empresas. Em resultado deste trabalho, foi faturado um
total de 8,2 milhOes de euros a titulo de taxas e despesas durante o ano de 2013.
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A meta inicial para 2013 foi fixada em 300 verificagdes. Durante o ano, logo depois de a
ECHA ter iniciado o seu trabalho de verificagdo, foi introduzida uma opcao destinada a
retificar uma declaragao incorreta sobre a categoria de dimensao da empresa. Esta
opgao permitiu as empresas beneficiarem de uma reducdo de 50 % na taxa
administrativa. Um numero significativo de empresas escolheu esta opcao e a decisdo,
ao nivel da gestdo, de dar prioridade ao processamento destes casos traduziu-se na
conclusdo de um elevado nimero de verificagées face a meta fixada. Contudo, embora
excedendo significativamente a meta em 2013, esta decisado relativa a prioridade
reduzird os resultados esperados em relagdo a meta prevista para 2014

Em 2013, a Agéncia continuou a desenvolver os seus sistemas de informagao. A principal
énfase foi colocada na simplificacdo da informacdo prestada ao nivel da atividade, tendo
em conta a necessidade de separar os fundos relativos as atividades no ambito dos
regulamentos REACH/CRE, RPB e PIC.

Por ultimo, em 2013, a ECHA disp0s de servigos cientificos, informaticos e
administrativos decorrentes dos contratos-quadro existentes; concluiu com éxito
concursos publicos para a celebragao de novos Contratos-Quadro no ambito do Sistema
Integrado de Gestao dos Recursos Humanos, da fase 3 do projeto da Caixa de
Ferramentas QSAR, dos servicos de viagens e médicos, bem como de uma auditoria para
aumentar a eficiéncia nos seus procedimentos de adjudicacdo de contratos, que resultou
em planos de acao a implementar em 2014.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Assegurar a solidez, a eficiéncia e exatiddo da gestdo financeira da Agéncia no
cumprimento das regras e regulamentos financeiros aplicaveis.

2. Gestao diligente e prudente das reservas de caixa.
3. Assegurar que a Agéncia disponha de sistemas financeiros eficazes para gerir e

prestar informacdo com diversas bases juridicas separadas do ponto de vista
financeiro.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
NUmero de reservas no relatorio anual 0 0

sobre questdes financeiras e
contabilisticas do Tribunal de Contas
Europeu.

Taxa de autorizacOes (de dotacdes para 97 % 98,7 %
autorizagdes no final do ano).*

Taxa de pagamentos (de dotagdes para 75 % (*) 88,3 %
pagamentos no final do ano).*

Taxa de dotagdes transitadas (% de <12 % 10,4 %
fundos autorizados transitados em

2013).*

Conformidade com as orientagcdes do CA 100 % 100 %

em matéria de reservas de tesouraria
(MB/62/2010 final).

* no que se refere a atividades relacionadas com o REACH/CRE.

3. Principais resultados
e Gestdo rigorosa do orcamento e da liquidez.
e Inventario completo de ativos.

e Mecanismo de gestdo e investimento das reservas de tesouraria da Agéncia em
funcionamento e sob um apertado controlo.

e Implementacdao de um sistema de prestacdo de informagdes com vista a
assegurar uma separacao dos fundos ao abrigo de diferentes legislacoes.

e Continuagdo da verificagdo sistematica do estatuto de PME dos registantes e das
cobrancas de receitas relacionadas com declaragoes falsas.

e Relatérios de despesas baseados em atividades no dominio da implementacao,
separando o REACH/CRE do RPB e do PIC, respetivamente.

e Contas anuais para 2012 elaboradas atempadamente.
e Celebracdo de novos contratos-quadro para um Sistema Integrado de Gestdao dos

Recursos Humanos (SGRH), Caixa de Ferramentas QSAR (Fase 3), servigos de
viagem e médicos.
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Atividade 14: Recursos Humanos e Servicos Centrais

1. Principais realizacoes em 2013
Recursos humanos

Na area de selegdo e recrutamento, a meta de recrutamento para o REACH/CRE (97 %) foi
alcancada. A meta de recrutamento no ambito dos regulamentos RPB/PIC foi igualmente
alcancada, apesar de so6 ter sido possivel dar inicio ao recrutamento para todo o quadro de
pessoal em setembro de 2013 devido a incertezas orgamentais. A ECHA contratou um
numero elevado de trabalhadores temporarios a titulo excecional, principalmente para dar
resposta ao pico de fluxo de trabalho em algumas areas-chave, nomeadamente o processo
de registo e o importante trabalho de preparagdo no @mbito dos regulamentos relativos
aos produtos biocidas e ao procedimento de prévia informacdo e consentimento. A
rotatividade dos agentes temporarios em 2013 foi de 3,1 %.

No dominio politico e regulamentar, procedeu-se aos trabalhos de preparacdo e a
implementagdo do novo Estatuto do Pessoal, o que incluiu uma vasta campanha de
informacdo destinada aos agentes. A transicdo para um novo fornecedor de servicos
médicos foi bem-sucedida e o processo de administracao dos dossiés médicos foi objeto de
melhorias a fim de assegurar um elevado nivel de protecdo dos dados. Os servigos
Extranet foram renovados, com particular incidéncia no reforgo da informacao e
assisténcia prestada aos recém-chegados. Foram promovidos contactos com as
autoridades finlandesas a fim de apoiar a integragdo de pessoal na Finlandia. Além disso, a
Agéncia colaborou de perto com a Escola Europeia de Helsinquia no intuito de proporciona
um ensino europeu de elevada qualidade. Foi igualmente desenvolvida uma ferramenta
automatizada destinada ao processo de gestao de conflitos de interesses.

Na area da aprendizagem e desenvolvimento, foi lancado o primeiro Programa de
Formagdo de Chefes de Equipa da ECHA (53 chefes de equipa concluiram o programa) e
foi concluido o trabalho de preparacgao para o Programa de Formacgao para Quadros
Superiores.

Em junho de 2013, a Jornada da Instituicdo centrada na «Eficiéncia Organizacional»
revelou-se um sucesso. Foram organizadas, em finais de 2013, sessdes de formacao
sobre prevencao do assédio destinadas a todos o pessoal. Sessenta e tré&s membros do
pessoal passaram a ter as habilitagdes necessarias para trabalhar numa terceira lingua.
Foram igualmente realizados 23 cursos internos de formacéo cientifica, 114 missoes
externas para formacao e 25 atividades de desenvolvimento organizacional. Em 2013,
16 estagiarios iniciaram os seus estagios na ECHA.

No dominio da progressao da carreira, foi desenvolvida uma politica de manutencdo de
pessoal, e foi disponibilizado um servico de colocacdo externa para apoiar os agentes
cujos contratos ndo foram renovados. A equipa que se ocupa das questdes ligadas a
progressao da carreira promoveu a mobilidade interna e o recurso ao mercado de
trabalho interagéncias abrindo varias vagas para este tipo de recrutamento.

Servicos Centrais

Depois de identificada a necessidade de alargar mais o ambito dos projetos de
renovacdo e manutengdo do edificio, a ECHA recebeu um plano de acéo geral do
proprietario do imdvel (Varma), que incluia agdes de longo e de curto prazo. Algumas
foram iniciadas em 2013 e as maiores terdo lugar, em principio, nos proximos dois anos.
A fim de garantir a continuidade da atividade, foi instalado um novo sistema de



80 Relatério Geral 2013

alimentacao ininterrupta (UPS) no Centro de Dados 1 e foi estudada a necessidade de
uma nova cablagem. Foi concluido um estudo sobre o projeto de atualizacdo da
instalacao elétrica apresentado, que esta pronto para ser implementado em 2014.

O planeamento do espaco destinado aos escritérios esteve no centro das atengdes, em
resposta a reorganizagao e aos novos recrutamentos relacionados com as atividades no
ambito dos regulamentos RPB PIC. A ECHA conseguiu incorporar novos agentes criando
mais estacdes de trabalho com a aquisicdo de novo mobilidrio e uma utilizacdo mais
eficiente das instalagdes de sistema de espaco aberto.

Manteve-se o reforco da seguranca fisica, passando a estar operacional, no inicio de
2013, o circuito fechado de televisao (CCTV) que fora sujeito a melhoramentos. Com
base numa recomendacdo decorrente da avaliacdo da seguranca contra incéndios, foi
concluida a renovacdo dos mapas de evacuacao da Agéncia e foram realizadas
simulagdes gerais de evacuacao.

Foram organizadas reunides e outros eventos no centro de conferéncias da ECHA, que
contaram com a participagdo de um total de cerca de 7600 participantes externos (+8 %
do que no ano anterior). Como previsto, o nUmero de conferéncias virtuais e webinars
continuou a crescer, registando um aumento de 22 % comparativamente ao ano
anterior. Para garantir instalagdes com locais de reunides eficazes e funcionais, foi
instalado novo equipamento em algumas salas de reunides.

Foi assinado um novo contrato com a Agéncia de Viagens para dar resposta as
necessidades de deslocacdes quer dos participantes externos nas reunides, quer do
pessoal da ECHA. A ferramenta de Gestdo de Missdes foi objeto de grandes atualizagdes
tendo em vista uma maior eficacia no que respeita ao fluxo de trabalho e a comunicacdo
da informacdo. Além disso, com o objetivo de dispor de uma solucao mais estavel para
os servigos postais da Agéncia, foi celebrado um contrato de servigos de longo prazo.

Os servigos de biblioteca da ECHA continuaram a prestar os seus servigcos as unidades
operacionais com uma variedade de livros e jornais, bem como acesso a bases de dados
e subscricdes em linha.

2. Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Garantir que a Agéncia disponha de pessoal especializado em nimero suficiente
para assegurar a execucao do plano de atividades, e lhe proporcione boas
condicOes de trabalho.

2. Assegurar que a Agéncia disponha de instalagbes suficientes, protegidas e
seguras para escritorios que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho
eficiente e seguro, e locais de reunidao com boas condigdes de funcionamento
para os 6rgaos da Agéncia e visitantes externos.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013
Percentagem dos lugares do quadro de 97 % 97 %

pessoal preenchidos até ao fim do ano
para as atividades no ambito do
REACH/CRE.

Percentagem dos lugares do quadro de 90 % 90 %
pessoal preenchidos até ao fim do ano
para as atividades no ambito do RPB/PIC.

Rotatividade dos agentes temporarios. <5% 3,1 %

NUmero médio de dias de formacdo por 7,5 10,7
membro do pessoal.

Nivel de satisfacdo do Comité, do Forum e | Elevado Elevado
dos
Administracao com o funcionamento do
centro de conferéncias.

membros do Conselho de

Nivel de satisfacdo do pessoal com as Elevado Elevado
instalagGes e os servicos logisticos dos
escritérios.

3. Principais resultados

Recursos Humanos

Processamento das remuneragdes do pessoal do quadro e outros pagamentos a
pessoal, peritos nacionais destacados (PND) e estagiarios (616 pessoas).

Lancamento de 28 procedimentos de selegcdo dos quais 27 foram concluidos.

Conclusao de 87 recrutamentos (incluindo 26 novos contratos para pessoal
interno).

Alcancada uma média de 10,7 dias de formagdo por membro de pessoal.

Exercicio de avaliacdo do desempenho (503 efetivos) e reclassificagdao (425
efetivos) para membros do pessoal do quadro.

Administracao de direitos e obrigacdes, condicOes de trabalho, remuneracdes e
seguranca social para mais de 600 membros do pessoal do quadro da ECHA.

Prestacdo de aconselhamento e assisténcia a mais de 600 membros do pessoal
do quadro da ECHA e gestao dos processos de RH relacionados com os direitos e
obrigacdes individuais, politica de pessoal e bem-estar.

Taxa de resposta no inquérito ao pessoal 2013: 82 % - aumento de 10 % no
Indice global do inquérito ao pessoal da ECHA; analise e acompanhamento a
realizar no primeiro trimestre de 2014.

Promogdo da Mobilidade Interna e do Mercado de Trabalho Interagéncias com a
abertura de 20 vagas para este tipo de recrutamento.
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Servicos Centrais

e Aquisicdao atempada de equipamento, materiais e servicos mediante processos de
aprovisionamento adequados.

e Apuramento e reembolso atempados das despesas de missdes de pessoal (717) e
deslocacdes referentes a participantes externos em reunides (1480).

e Seguranca das instalagdes.

e Apoio prestado a 956 eventos (285 reunides oficiais, 334 videoconferéncias e
conferéncias Web, 337 reunides de outro tipo/workshops.

e Disponibilidade de equipamento audiovisual em bom estado (26 salas de reunides
providas de equipamento novo e moderno).

e Servicos postais eficientes.
e Biblioteca e servicos de arquivo bem organizados e corretamente geridos.

e Realizagdo e atualizagdo do inventario de ativos ndo TI.
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Atividade 15: Tecnologias da Informacao e da Comunicacao

1. Principais realizacoes em 2013

Em consonancia com a decisdo estratégica da ECHA, foram externalizadas com éxito
varias areas de TI. Podem ser varios os fatores que determinaram essa externalizacdo. A
gestao do REACH-IT foi externalizada antes do prazo de registo REACH para garantir o
acompanhamento e apoio 24/7 (24 horas por dia, sete dias por semana). A gestao de
outros sistemas, como a plataforma de correio eletrénico «MS Exchange» e a plataforma
de gestao documental «SharePoint», foi externalizada para proporcionar uma melhor
cobertura e apoio. Ambos os projetos foram externalizados juntamente com atualizagdes,
proporcionando assim uma melhor funcionalidade aos utilizadores da aplicacao, algo que a
ECHA ndo teria tido a capacidade de fazer por si s6. A capacidade informatica externa foi
contratada no quarto trimestre a fim de externalizar a gestdo da infraestrutura de nao-
producdo (utilizada para efeitos de desenvolvimento e ensaio). Este € um passo inovador
para a ECHA, pois significa que a Agéncia ndo utiliza unicamente a sua propria
infraestrutura para prestar servigos informaticos. A capacidade externa complementara a
interna, sem um investimento adicional em hardware. Embora a ECHA esteja numa fase
de aprendizagem nesta area, prevé-se uma maior utilizacdo deste conceito no futuro. A
ECHA mantera a gestdo dos servigos no que se refere aos servigos externalizados.

Durante 2013, foi identificada a necessidade de uma capacidade de armazenamento
adicional, concretamente para suportar qualquer aumento potencial dos requisitos em
matéria de dados em fungdo do prazo de registo REACH. A ECHA foi capaz de beneficiar
dos sistemas de alta disponibilidade (HA) e dos centros de dados em duplicado,
implementados para apoiar o IT-BCP (Plano de Continuidade de Atividades de TI), e ainda
foi capaz de proceder a migragdo de toda a capacidade de processamento de um centro de
dados para o outro, de modo que as atualizagdes tiveram lugar maioritariamente durante
o horario de trabalho, e sem qualquer impacto para os utilizadores finais.

Foram envidados esforcos significativos para apoiar a implantacao das ferramentas de TI
da ECHA para as ACEM poderem apoiar as atividades ligadas aos produtos biocidas
(IUCLID, R4BP 3). Foi criada uma equipa com elementos de todas as direcOes para se
ocupar ndo so da instalacdo de sistemas de TI e distribuicdo de token, como também da
parte administrativa e da implementacdo imediata de apoio permanente. Beneficiando da
implantacdo do R4BP 3 e do uso de tokens, a ECHA poOde iniciar o projeto de desativacdo
da antiga e complexa solucao «CryptoBox» para o acesso remoto ao REACH-IT.

Um problema que persiste no dominio das Tecnologias da Informagao e da Comunicacao
(TIC) é a necessidade de conciliar a oferta da infraestrutura com a procura, principalmente
pelo facto de as atualizagdes de infraestruturas serem dispendiosas e exigirem um
planeamento orcamental. Nesse sentido, foi desenvolvido um amplo trabalho com vista a
criacdo de um processo de gestdao da capacidade, que regista a procura com base nos
projetos, proporcionando uma previsdo de crescimento da capacidade a médio e longo
prazo. Isto, por sua vez, permite-nos assegurar a existéncia de capacidade.

Registaram-se progressos significativos na disponibilizagdo de um sistema de gestao dos
Recursos Humanos (SGRH) mais eficiente, integrado e potente. Apds o concurso e a
adjudicacdo do sistema, o trabalho de alojamento e implementacéo teve inicio antes do
final do ano, de acordo com o previsto, e foram assinados os contratos de apoio ao seu
funcionamento. O apoio aos processos administrativos foi igualmente objeto de melhorias
gracas a renovacao da aplicacdo para a gestdo de operacgdes, de acordo com o novo
Manual de Operacoes; a Solugao Gestdo Servigos de TI foi reformulada para suportar o
novo catalogo TIC e o sistema NC CAPA (Non-Conformances (NC) and Corrective And
Preventative Actions (CAPA),; foram ainda desenvolvidas novas aplicagbes para efeitos de
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Declaracdo de Conflitos de Interesses (DI) e do Sistema de Gestdao da Qualidade Integrada
(SGQI) que passardo a estar operacionais no inicio de janeiro.

Em 2013, a plataforma interna para a gestao documental na Agéncia foi reestruturada
por forma a fornecer um apoio reforcado ao tratamento de documentos e de fluxos de
trabalho administrativo. A nova plataforma é suportada por uma plataforma SharePoint
atualizada e externalizada e aplica os procedimentos adotados para a gestao da
informacao, classificagdo, apropriacdao de processos, nomenclatura comum e metadados.

A Gestdo de Dados de Identidade (GDI) garante um nivel mais elevado de coeréncia nos
sistemas, aplicacOes e processos de TI, automatizando a gestdao do ciclo de vida da
identidade no sistema de Recursos Humanos, no servico de diretdrio «Active Directory>»,
no sistema de correio eletrénico corporativo e no sistema ECAS (servico de autenticacdo).
Tem por base as regras de negdcio e reduz o custo e os riscos envolvidos na gestdo
manual da identidade e de credenciais.

2. 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 operacOes por ela suportadas.

2. Assegurar um Plano de Continuidade de Atividades de TI que abranja
adequadamente todos os sistemas operacionais.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2013 Resultado em
2013

Disponibilidade de sistemas operacionais Média de 98 % 100 %

para clientes externos (ou seja, tempo de durante os 12

funcionamento durante o horario de meses

servigo).

Nivel de satisfacdo dos utilizadores com os | Elevado Elevado

servicos internos de TI em comparacao
com racio de pessoal/apoio.

Nivel de cobertura dos sistemas criticos no | Estdo abrangidos | 100 %

guadro da solugao de continuidade das o REACH-IT, o

atividades que envolvem o(s) Centro(s) de | sitio Web da

Dados Externo(s). ECHA, o sistema
de correio
eletrénico e a
ligagdo a

Internet.




85

Relatério Geral 2013

3. Principais resultados

Desempenho e disponibilidade adequados de mais de 70 servicos de TIC que
constituem um Catalogo de Servicos TIC cada vez mais alargado e que se
destinam a todas as funcdes na ECHA e, frequentemente, a nivel externo.

Melhoria do apoio a continuidade de atividades através de um aumento da
carteira de sistemas operacionais de alta disponibilidade destinada as partes
interessadas externas (por exemplo, atividades no ambito dos produtos biocidas),
alavancando os servigos de alojamento externalizados.

Uma primeira implementacao de um Sistema de Gestao dos Registos com base
nos registos relacionados com o Secretariado do Conselho de Administragdo, o
processo de planeamento, acompanhamento e revisdo e as reunides de
coordenacdo do Diretor.

Adjudicacdo do contrato-quadro e inicio da implementacdo de um sistema
completo de gestdo de Recursos Humanos assente num pacote de software
alojado.

Implementagdo de um Sistema de Gestao de Identidade que proporciona uma
maior eficiéncia ao nivel da gestdo dos utilizadores entre sistemas com
provisionamento e ndo provisionamento automatizados dos utilizadores.

Externalizacdo da gestdo da plataforma destinada a Gestdao Documental e ao
correio eletrénico.

Aquisicao de capacidade informatica externa e externalizagdo da gestdo.

Atualizacdo de cerca de 700 dispositivos portateis com tempo de inatividade
minimo para fornecer o novo ambiente de automacado de escritorios.

Ativacao do apoio e acesso a sistemas de TI da ECHA para os produtos biocidas a
mais de 50 AC e a mais de 500 utilizadores nas ACEM.
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ANEXO1: Organigrama da ECHA 2013
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** Criacdo em 1 de setembro de 2013 do COMITE DOS PRODUTOS BIOCIDAS
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Membros do Conselho de Administracao em 31 de dezembro de 2013

Presidente: Nina Cromnier

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV

Bojan VIDOVIC®
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Peter @STERGARD HAVE
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE

Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

8 Com o estatuto de observador enquanto aguarda nomeagéo oficial.

Austria
Bélgica
Bulgaria
Crodcia
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franga
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda
Italia
Letdnia
Lituénia
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Polonia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido
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Pessoas independentes nomeadas pelo Parlamento Europeu

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Representantes nomeados pela Comissao Europeia

Antti PELTOMAKI Direcao-Geral Empresas e Indlstria

Bjorn HANSEN Direcao-Geral do Ambiente

Krzysztof MARUSZEWSKI Centro Comum de Investigacao (CCI)

Hubert MANDERY Conselho Europeu da Industria Quimica (CEFIC)
Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universidade de Darmstadt

Observadores dos paises EEE/EFTA e outros

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Islandia
Henrik ERIKSEN Noruega



89 Relatdrio Geral 2013

Membros do CEM - Comité dos Estados-Membros em 31 de dezembro de 2013

Presidente: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL Austria

Kelly VANDERSTEEN Bélgica
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgaria
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Croécia
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Chipre
Pavlina KULHANKOVA Republica Checa
Henrik TYLE Dinamarca
Enda VESKIMAE Est6nia
Petteri TALASNIEMI Finlandia
Sylvie DRUGEON Franga
Helene FINDENEGG Alemanha
Aglaia KOUTSODIMOU Grécia
Szilvia DEIM Hungria
Majella COSGRAVE Irlanda
Pietro PISTOLESE Italia
Sergejs GAIDUKOVS Letonia

Lina DUNAUSKINE Lituania
Arno BIWER Luxemburgo
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Paises Baixos
Linda REIERSON Noruega
Michal ANDRIJEWSKI Polénia

Inés ALMEIDA Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Roménia
Peter RUSNAK Eslovaquia
Tatjana HUMAR-JURIC Eslovénia
Esther MARTIN Espanha
Sten FLODSTROM Suécia

Gary DOUGHERTY Reino Unido
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Membros do RAC - Comité de Avaliacao dos Riscos em 31 de dezembro de 2013

Presidente: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Bélgica
Veda Marija VARNAI Croécia
Marian RUCKI Republica Checa
Frank JENSEN Dinamarca
Peter Hammer S@RENSEN Dinamarca
Urs SCHLUTER Est6nia
Riitta LEINONEN Finlandia
Elodie PASQUIER Francga
Stéphanie VIVIER Franca
Norbert RUPPRICH Alemanha
Nikolaos SPETSERIS Grécia
Christina TSITSIMPIKOU Grécia

Anna BIRO Hungria
Katalin GRUIZ Hungria
Thomasina BARRON Irlanda
Yvonne MULLOOLY Irlanda
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italia

Pietro PARIS Italia
Normunds KADIKIS Letdnia
Jolanta STASKO Leténia

Lina DUNAUSKIENE Lituania
Zilvinas UZOMECKAS Lituania
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburgo
Betty HAKKERT Paises Baixos
Marja PRONK Paises Baixos
Christine BIGRGE Noruega
Marianne VAN DER HAGEN Noruega
Boguslaw BARANSKI Polénia
Slawomir CZERCZAK Polonia

Joao CARVALHO Portugal
Radu BRANISTEANU Roménia

Mihaela ILIE Roménia
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Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Eslovénia
Eslovénia
Espanha
Espanha
Suécia
Suécia
Reino Unido

Reino Unido
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Membros do SEAC - Comité de Analise Socioeconémica em 31 de dezembro de
2013

Presidente: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Catheline DANTINNE Bélgica
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA  Bulgaria
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Croéacia
Georgios BOUSTRAS Chipre
Jiri BENDL Republica Checa
Lars FOCK Dinamarca
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Franca
Karine FIORE-TARDIEU Francga
Franz-Georg SIMON Alemanha
Karen THIELE Alemanha
Angela LADOPOULOU Grécia
Dimosthenis VOIVONTAS Grécia
Endre SCHUCHTAR Hungria
Zoltan PALOTAI Hungria
Marie DALTON Irlanda
Flaviano D’AMICO Italia
Silvia GRANDI Italia
Ilona GOLOVACIOVA Lituania
Tomas SMILGIUS Lituania
Cees LUTTIKHUIZEN Paises Baixos
Thea Marcelia SLETTEN Noruega
Zbigniew SLEZAK Polonia
Jodao ALEXANDRE Portugal
Robert CSERGO Roménia
Janez FURLAN Eslovénia
Karmen KRAINC Eslovénia
Maria Jesis RODRIGUEZ DE SANCHO Espanha
Rsa THORS Suécia

Stavros GEORGIOU Reino Unido



93 Relatério Geral 2013

Membros do CPB — Comité dos Produtos Biocidas em 31 de dezembro de 2013

Presidente: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER Austria
Boris VAN BERLO Bélgica
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Croacia
Andreas HADJIGEORGIOU Chipre
Jgrgen LARSEN Dinamarca
Anu MERISTE Esténia
Tiina TUUSA Finlandia
Pierre-Loic BERTAGNA Franca
Kerstin HEESCHE-WAGNER Alemanha
Athanassios ZOUNOS Grécia
Kladra Maria CZAKO Hungria
John HARRISON Irlanda
Maristella RUBBIANI Italia

Anta JANTONE Leténia
Saulius MAJUS Lituania
Jeff ZIGRAND Luxemburgo
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Paises Baixos
Christian DONS Noruega
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Poldnia
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugal
Mihaela-Simona DRAGOIU Roménia
Vesna TERNIFI Eslovénia
Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Espanha
Mary IAKOVIDOU Suécia

Nicola GREGG Reino Unido
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Membros do Forum de Intercambio de Informacgoes sobre o Controlo do
Cumprimento em 31 de dezembro de 2013

Presidente: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER
Paul CUYPERS
Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM
Birte Nielsen BORGLUM

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI
Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Jill WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
Dudan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Islandia
Irlanda

Italia

Letdnia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Noruega
Polonia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido



ANEXO 2: Valores de base

Principais indicadores das atividades da ECHA Estimativa Total % Real
para 2013

Dossiés a dar entrada em 2013
Dossiés de registo (incluindo atualizagdes) 15 200 14 839 98 %
Propostas de ensaio***** 410 410 100 %
Pedidos de confidencialidade (novos pedidos recebidos)*** 770 548 71%
Acessos a dados com mais de 12 anos* 240 106 44 %
Notificagdes PPORD 400 299 75 %
Pedidos de informagdo 1200 1425 119 %
Litigios relacionados com a partilha de dados 33 19 58 %
NuUmero de notificagdes ao abrigo do artigo 7.2, n.2 2, do REACH 70 98 140 %
Numero de relatérios e notificagdes ao abrigo do artigo 38.2 do REACH 400 147 37%
Propostas de restri¢cGes (Anexo XV) 8 4 50 %
Propostas de restri¢Ges elaboradas pela ECHA 3 1 33%
ELZET;:::; cé;sEs)ificacéo e rotulagem harmonizadas (Anexo VI do 70 29 n%
Propostas de identificagdo como SVHC (Anexo XV do Regulamento REACH) 30 17 57 %
Propostas de SVHC elaboradas pela ECHA 5 0 0%
Pedidos de autorizagdo 20 13 65 %
Pedidos de utilizagdo de nomes quimicos alternativos 150 38 25%
Substancias do CoRAP a serem avaliadas pelos Estados-Membros 50 46 92 %
Decis6es da ECHA em 2013
AvaliagBes concluidas

n.2 de projetos de decis3o sobre propostas de ensaio (PE) 20 46 230%

n.2 de VC concluidas 560 928 166%

- das quais projetos de decisdo relativos a VC (30 %) 350 566 162%

n.2 de projetos de decisdo relativos a avaliagdo de substancias 30 32 107%
Decisdes relativas a partilha de dados 3 1 367%
Il?e?;zgees;)riatwas a verificagdo da integralidade (negativas, ou seja, 470 15 3%
Decisdes relativas a pedidos de confidencialidade (negativas) 80 198 248%
Decisdes relativas a pedidos de acesso a documentos

Pedidos iniciais 400 53 13%

Pedidos confirmativos 8 3 38%
Recursos interpostos em 2013
Recursos interpostos em 2013 36 22 61%
Outras
Projeto do CoRAP para substancias sujeitas a avaliagdo 1 1 100%
zjfggzzgsgoes a Comissdo relativas a lista de substancias sujeitas a 1 1 100%
Ezfg:ﬁ,s Iaurgaljgo;doegt/rc::)spostas harmonizadas (aconselhamento REACH, 8500 6698 79%
Verificagdes de PME 300 516 172%
Reunides do Conselho de Administragdo 4 4 100%
Reunides do CEM 6 6 100%
Reunibes do RAC 5 4 80%
Reunides do SEAC 4 4 100%
ReuniGes do Férum 3 3 100%
Pedidos de informagao gerais por telefone ou correio eletrénico 3300 763 23%
Pedidos de informag&o da imprensa 1000 478 48%




Comunicados de imprensa e Alertas de noticias 75 95 127%
Novos lugares AC a preencher no &mbito do REACH/CRE 11 11 100%
Recrutamento devido a rotatividade 25 21 84%
Atividades PIC/RPB

Pedidos de aprovagdo de novas substancias ativas 1 1 100%
Pedidos de renovagdo ou analise de substancias ativas 3 1 33%
Pedidos de autorizagdo da Unido 9 0 0%
Avaliagdo de equivaléncia técnica 25 1 4%
Reunides do CPB 3 3 67%
Novos lugares AT/AC a preencher relacionados com produtos biocidas**** 28 24 86%
Novos lugares AT/AC a preencher relacionados com PIC 3 3 100%

* Acessos a dados com mais de 12 anos: estas informagdes podem agora ser obtidas no processo de pedido de informagao.
Trata-se do nimero de pedidos de informagdo que contém pedidos que sdo tratados pela equipa responsavel pela partilha

de dados.

** Abrange apenas as rejeig0es devidas a falha na verificagdo técnica da integralidade (= taxa paga + VTl falhada)
*** Com base na data de conclusdo dos dossiés

*¥*%* 10 lugares a preencher em 2014

***** N.2 de novos registos concluidos num determinado trimestre, incluindo uma ou mais PE



ANEXO 3: Recursos 2013

Recursos 2013

REACH
Recursos humanos 2013

Orcamento 2013

BIOCIDAS
Recursos humanos 2013

Orcamento 2013

PIC

Recursos humanos

Orcamento 2013

ECHA (Total)
Recursos humanos 2013

Orcamento 2013

2013
AD [ AST | AC | Total Orgamento Total AD | AST | AC | Total | Orgcamento Total AD | AST | AC | Total | Orgamento Total AD | AST | AC | Total Orgamento Total
Inicial autorizado Inicial autorizado Inicial autorizado Inicial autorizado
Implementac&o dos processos
regulamentares (Orcamento operacional)
Atividade 1: Registo, partilha de dados e 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9833 627
divulgacao
Atividade 2: Avaliacao 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Atividade 3: Gestédo dos Riscos 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Atividade 4: Classificacdo e Rotulagem 12 3 1 16 3278161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278 161 2436 944
Atividade 5: Aconselhamento e apoio 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
através de Orientagdes e do Servico de
Assisténcia
Atividade 6: Apoio de Tl as operacdes 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2 1665 713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
Atividade 7: Atividades cientificas e 10 1 1 12 1895841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
aconselhamento técnico as instituicdes e
6rgdos da UE
Orgéos da ECHA e atividades de apoio
Atividade 8: Comités e Forum 22 7 4 33 7 190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472 261 7179 207
Atividade 9: Camara de Recurso 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1 600 802
Atividade 10: Comunicacdes 10 8 7 25 7725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8 300 809 7102 558
Atividade 11: Cooperagéo internacional 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Gestdo, organizago e recursos
Atividade 12: Gestédo 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8 241 473 8 884 960
Atividades 13-15: Organizacéo e recursos 24 46| 32 102 19127 989 15 760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19872748 16 382 013
(Titulo I: Infraestruturas)
Atividade 16: Produtos biocidas 19 1 4 24 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Atividade 17: PIC 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Total 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 42 7 220500 7 180 698 1 1 6 1561 500 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
No quadro de pessoal: 2013 451 94 47 10 5 1 503 105

Ndmero total de lugares de agentes temporarios ocupados em 31 de dezembro de 2013: 468

Ndmero total de lugares de agentes contratuais ocupados em 31 de dezembro de 2013: 85

Outro pessoal (peritos nacionais destacados, pessoal de agéncia, estagiarios) em 31 de dezembro de 2013: 74
Recursos financeiros e humanos por atividade (excluindo lugares vagos e em fase de preenchimento)




ANEXO 4: Lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupacao (SVHC)

Substancias adicionadas a Lista de Substancias Candidatas em 2013

Nome da substancia

Sulfureto de cadmio

Ftalato de dihexilo
3,3'-[[1,1'-bifenil]-4,4'diilbis(azo)]bis[4-
aminonaftaleno-1-sulfonato] de
dissodio; C.I. Direct Red 28
4-amino3-[[4'-[(2,4-diaminofenil)azol]
[1,1-bifenil]-4-yllazo]-5-hidroxi-
-6-(fenilazo) naftaleno-2,7-dissulfonato
de dissédio; C.I. Direct Black 38)
Etilenotioureia; imidazolidina-2-tiona
Di(acetato) de chumbo

Fosfato de trixililo

4-Etoxilado de nonilfenol, ramificado e
linear

Ammonium pentadecafluorooctanoate

(APFO)
Cadmio

Oxido de cadmio

Ftalato de di-n-pentilo (DPP)
Acido perfluorooctanéico (PFOA)

Numero
CE

215-147-8

201-559-5
209-358-4

217-710-3

202-506-9
206-104-4
246-677-8

223-320-4

231-152-8

215-146-2

205-017-9
206-397-9

Numero
CAS

1306-23-6

84-75-3
573-58-0

1937-37-7

96-45-7
301-04-2
25155-23-
1

3825-26-1

7440-43-9

1306-19-0

131-18-0
335-67-1

Data da
inclusao na
Lista de
Substancias
Candidatas
16/12/2013

16/12/2013
16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013
16/12/2013
16/12/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013
20/06/2013

Ambito da SVHC

Cancerigena (Artigo 57.9, alinea a)); #suscetivel de
provocar efeitos graves na saude humana que
originam um nivel de preocupacgdo equivalente
(Artigo 57.9, alinea f))

Toxica para a reprodugdo (Artigo 57.° alinea c))

Cancerigena (Artigo 57.° alinea a))

Cancerigena (Artigo 57.° alinea a))

Toxica para a reprodugdo (Artigo 57.° alinea c))
Téxica para a reproducdo (Artigo 57.° alinea c))
Toxica para a reproducgdo (Artigo 57.° alinea c))

Suscetivel de provocar efeitos graves na satde
humana que originam um nivel de preocupacao
equivalente (Artigo 57.° alinea f))

Téxica para a reproducdo (Artigo 57.° alinea c));
#PBT (Cancerigena (Artigo 57.° alinea d))
Cancerigena (Artigo 57.° alinea a)); #Suscetivel de
provocar efeitos graves na salide humana que
originam um nivel de preocupacdo equivalente
(Artigo 57.° alinea f))

Cancerigena (Artigo 57.° alinea a)); #Suscetivel de
provocar efeitos graves na salde humana que
originam um nivel de preocupacdo equivalente
(Artigo 57.° alinea f))

Téxica para a reproducdo (Artigo 57.° alinea c))

Toxica para a reproducgdo (Artigo 57.° alinea
c)); #PBT (Artigo 57.° alinea d))

Decisao
relativa a
Lista de
Substancias
Candidatas
ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013
ED/121/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013
ED/69/2013

Apresentada

por

Suécia

Alemanha
Paises Baixos

Paises Baixos

Suécia
Paises Baixos
Austria

Alemanha

Alemanha

Suécia

Suécia

Poldnia
Alemanha




ANEXO 5: Analise e Avaliacao do Relatdrio Anual de
Atividades do Gestor Orcamental relativo ao ano de
2013

MB/05/2014 final
20/03/2014

Analise e Avaliacao do Relatorio Anual de Atividades do Gestor
Orcamental relativo ao ano de 2013

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, relativo ao registo, avaliacao, autorizacao
e restricdo de substancias quimicas (REACH),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.© 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 16 de dezembro de 2008 relativo a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substéncias e misturas (CRE),

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.© 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 22 de maio de 2012 relativo a disponibilizacdo no mercado e a
utilizacdo de produtos biocidas,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.% 649/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 4 de julho de 2012 relativo a exportacdo e importacdo de produtos
quimicos perigosos,

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 o ano de 2013 aprovado pelo Conselho de Administracdo na sua
reuniao de 28 de setembro de 2012,

Tendo em conta o Relatério Anual de Atividades do Gestor Orgcamental da
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos relativo ao ano de 2013 apresentado ao
Conselho em 7 de margo de 2014.

CONSIDERANDO QUE:

O gestor orcamental presta ao Conselho de Administracdo contas do exercicio das
suas funcOes, sob a forma de um relatorio anual de atividades, acompanhado de
informagdes financeiras e de gestao, que confirmem que as informagdes contidas
no relatério apresentam uma imagem verdadeira e apropriada, salvo disposicao
contraria contida em eventuais reservas relacionadas com dominios definidos de
receitas e despesas;

O Conselho de Administragdo transmitira anualmente, até 15 de junho, a
Autoridade Orgamental e ao Tribunal de Contas uma andlise e uma apreciagao do
relatorio anual do gestor orgamental correspondente ao exercicio anterior. Esta
analise e apreciagdo serdo incluidas no relatério anual da Agéncia, em
conformidade com as disposicdes constantes do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006,



APROVOU A ANALISE E AVALIACAO SEGUINTES,

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 53 das 56
metas de desempenho fixadas no Programa de Trabalho para 2013.

Felicita a ECHA pelo trabalho operacional levado a cabo em 2013 e, em
especial, pelos resultados obtidos nas seguintes matérias:

a) A boa gestdao do prazo de registo REACH 2013, a adequada
implementacao do Regulamento relativo aos produtos biocidas em
setembro de 2013 e o trabalho de preparagdo para a implementacgao do
Regulamento PIC em marco de 2014.

b) A continuagdo da disponibilizagdo ao publico das informagdes relativas a
substancias quimicas registadas ou notificadas, em particular de todos os
dossiés registados até ao prazo relativo a 2013. A disponibilizacao
gratuita, até ao final do ano, de informagGes provenientes de cerca de
40 000 dossiés de registo, abrangendo cerca de 10 000 substancias, no
sitio Web da ECHA.

c) A conclusdo de 928 verificagdes da conformidade realizadas em dossiés
registados durante o primeiro prazo de registo de 2010, excedendo assim
a meta de 5 %, aprovada em 2013 como um autocompromisso.

d) A atualizagdo do plano de agdo evolutivo comunitario (CoRAP) para a
avaliacao de substancias, que inclui 36 substancias para 2012-2014, o
apoio prestado aos Estados-Membros nas avaliagdes de 55 substancias e
o contributo para as primeiras decisGes acordadas no Comité dos
Estados-Membros.

e) O aditamento de 13 substancias que suscitam elevada preocupagdo
(SVHC) a Lista de Substancias Candidatas, aumentando o numero total
de substancias da Lista de Substancias Candidatas para 151 até ao final
do ano.

f) A finalizacdo da quarta recomendacgao para inclusdo de substancias
prioritarias na Lista de Autorizagdo e a preparacdo da quinta
recomendacgao.

g) A prestacdo de apoio aos requerentes de autorizacdo através da
organizacgao de 9 sessdes de informacdo pré-apresentacdo destinadas as
empresas que solicitam autorizacdo e o tratamento adequado dos
primeiros pedidos apresentados.

h) A finalizagdo do Plano de execugao do roteiro sobre as substéancias que
suscitam elevada preocupacao (SVHC) 2020 e a continuagdo do
desenvolvimento de ferramentas de analise para apoiar a metodologia de
avaliacdo das Opgoes de Gestao dos Riscos.

i) A facilitagdo da partilha de informagdes entre os Estados-Membros com
vista a reforcar a coordenagao e cooperagao na gestdo dos riscos.

j) A adocao de dois pareceres do RAC e dois pareceres do SEAC sobre
propostas de restricdes e a adogao de 34 pareceres do RAC sobre
propostas no ambito do CRE e de um parecer do SEAC e do RAC cada um
sobre o primeiro pedido de autorizacdo.



k) O contributo para aumentar consideravelmente os resultados dos trés
comités (RAC, SEAC e CEM), mantendo simultaneamente a qualidade e o
respeito pelos prazos legais. A criagdo e operacionalizagdao do novo
Comité dos Produtos Biocidas e do Grupo de Coordenagao.

I) A constante atualizacdo do Inventario C&R com um total de 6,1 milhdes
de notificacdes processadas desde 2010, cobrindo 125 000 substancias
distintas, e a divulgagao publica de informagdo em matéria de C&R para
116 000 substancias.

m) O apoio a industria no ambito do reforco de capacidades, especialmente
no dominio dos registos e das autorizagOes, através de varias ferramentas
de comunicacdo sob a forma de webinars e de materiais especificos em
23 linguas da UE.

n) A importante decisdo de designar um «Embaixador para as PME» para ter
em devida conta os esforgos e desafios das PME para assumirem
encargos administrativos e financeiros adicionais, e para proporcionar as
PME apoio e orientacdo adicionais a sua medida.

0) A prestacdo de apoio direto aos registantes através do Servico de
Assisténcia da ECHA e da producdo de documentos de orientagdo novos e
atualizados destinados a indUstria e da disponibilizacdo, bem antes do
prazo de registo, de um nimero substancial dos mesmos nas 23 linguas
da UE; o envolvimento nestes esforgos dos servigcos nacionais de
assisténcia através da HelpNet.

p) A implementacdo das ferramentas e procedimentos necessarios até 1 de
setembro por forma a permitir as empresas apresentarem os seus
pedidos no @ambito do novo Regulamento relativo aos produtos biocidas; a
disponibilizagdo a industria de manuais e orientagdes necessarias para
cumprirem as suas obrigagdes previstas nesse regulamento, e a expansao
tanto do Servigo de Assisténcia (Helpdesk) como da HelpNet da ECHA
para prestar aconselhamento também no ambito dos produtos biocidas.

g) A concecdo do programa de Desenvolvimento da Eficacia 2014-2016
(Efficiency Development programme) para poder dar resposta a reducao
de pessoal, conforme exigido a todas as agéncias da UE, ao mesmo
tempo que se defronta com um numero crescente de dossiés.

r) A obtencdo de uma taxa de execucdo orgamental mais elevada no que
respeita as dotagdes de autorizacdo - mais de 98 % em relagdo a todos
os regulamentos.

s) A consecucdo da meta de recrutamento para as atividades desenvolvidas
no ambito de todos os regulamentos, e o desenvolvimento de uma
politica de manutencdo de pessoal e de um servigo de colocacdo externa.

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, avaliagao da
seguranga quimica, nanomateriais, substéncias PBT e desreguladores
endocrinos.

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



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Congratula-se com o importante passo que a Agéncia deu no sentido de
melhorar o portal de divulgagdo no seu sitio Web em resposta a um inquérito
das partes interessadas.

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

Toma nota de que o Comité dos Estados-Membros ainda ndo conseguiu
chegar a um acordo unanime sobre qualquer das propostas de ensaio da
toxicidade reprodutiva, e de que foram enviados a Comissdo mais de 82
dossiés no ano transato.

Congratula-se com a reunido anual com os Diretores das ACEM, em 20 de
novembro de 2013, que representa uma ajuda consideravel para produzir
uma planificagao eficiente.

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

Regista com preocupacao que o relatério final sobre o segundo projeto
coordenado de controlo do cumprimento do Forum assinalou insuficiéncias
significativas no que diz respeito as Fichas de Dados de Seguranga.

Aprecia a apresentacdo das primeiras decisoes da Camara de Recurso no
ambito da avaliacao dos dossiés.

Espera ser informado sobre novos progressos relativos a certificagdao ISO
9001:2008, bem como ao cumprimento dos requisitos do Regulamento
Financeiro-Quadro em matéria de eficiéncia e eficacia dos sistemas de
controlo interno e, em particular, a adocdo de Normas de Gestdo Integrada e
a continuidade da analise e gestao dos riscos.

Toma nota do sucesso da Agéncia e dos seus constantes esforgos na
verificagdo do estatuto de PME dos registantes.

Toma nota de que as receitas de taxas e encargos provenientes das
atividades no ambito do REACH e do CRE ascenderam a 85,8 milhGes de
euros, ultrapassando assim as previsoes, e as das atividades no ambito do
Regulamento relativo aos produtos biocidas a 313 mil euros.

Regista com preocupagdo as dificuldades da Agéncia, na auséncia de uma
reserva financeira, em obter uma subvencao adicional nos anos em que a
receita financeira for menor do que a estimada.

Felicita a Agéncia pela redugao da sua taxa de transicdo relativa aos fundos
do REACH e CRE para 10,4 % e incentiva a Agéncia a continuar os seus
esforcos para reduzir a transigdo tanto quanto possivel.

Toma nota de que as taxas de transicao relativas aos fundos do RPB e do PIC
foram inferiores as do ano anterior e incentiva a Agéncia a reduzi-las ainda
mais.



18.

19.

20.

21.

Toma nota da continuagdo do trabalho da Agéncia para apoiar o acesso das
autoridades dos Estados-Membros aos sistemas R4BP, REACH-IT e IUCLID IT,
bem como a utilizacdo segura da informacao nesses sistemas.

Toma nota de que, em 2013, a ECHA atualizou a sua infraestrutura de TIC e
criou servicos externalizados para a gestdao do REACH-IT a fim de assegurar o
acompanhamento e apoio «24/7» em consonancia com o seu Plano de
Continuidade de Atividades de TI para os sistemas de TI, necessario para
apoiar o prazo de registo REACH em 2013.

Toma nota de novos progressos efetuados na area dos conflitos de interesses
com o desenvolvimento e implementagdo dos procedimentos da Agéncia para
acolher as recomendacdes do Tribunal de Contas.

Recomenda a ECHA que:

a) Aposte numa maior harmonizacao dos seus processos de planeamento e
de comunicacao da informacao, continuando a reforcar a interligacao
entre os programas de trabalho anuais e plurianuais e a elaboragdo do
projeto de orgamento, e informando o Conselho de Administracao sobre
os respetivos desenvolvimentos.

b) Continue a melhorar a eficiéncia dos seus érgdos, por exemplo,
simplificando os processos de elaboracdo de pareceres do RAC e do SEAC.

c) Continue a procurar sinergias entre as diferentes atividades e processos
de revisdo, a fim de gerir melhor as restricGes dos préximos anos em
matéria de recursos.

d) Reforce a competitividade e inovacao, melhorando a respetiva articulagao
sempre que as suas atividades favorecam e reflitam esses aspetos no seu
trabalho.

e) Continue a envidar esforgos para promover a facil utilizagdo do portal de
divulgacdo do seu sitio Web.

f) Utilize uma comunicacdo multilingue nos seus contactos com as
empresas, em especial as PME.

g) Prossiga os esforcos tendentes a simplificar os requisitos de informacgao
sobre a identidade da substancia.

h) Reforce o apoio as PME, tendo em vista os préximos prazos de 2015
(classificacao de misturas no ambito do CRE) e 2018 (registos de volumes
inferiores no dmbito do REACH.

i) Continue a utilizar a experiéncia adquirida com a partilha de dados para
prestar aconselhamento especializado as empresas, em particular as PME.

j) Aproveite a experiéncia adquirida com os pedidos de autorizagdo para dar
a industria a possibilidade de preparar os seus dossiés da forma mais
eficaz e eficiente.

Assinado
Pelo Conselho de Administragao
Nina Cromnier



