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ECHA in cifre

17 687

substante inregistrate in
baza noastra de date

181

substante care prezinta
motive de ingrijorare
deosebita pe lista
substantelor candidate

6,5 milioane de notificari
privind clasificarea
si etichetarea pentru

>135 000 <

substante

9000

raspunsuri ale biroului de
asistenta tehnica transmise
companiilor

10 030

vizite realizate de catre
vizitatori externi

510 000

vizitatori pe paginile web
REACH 2018 din octombrie
2014

buget anual de

1 09 milioane EUR

Rezumat

Incd un an dinamic in care ECHA si-a incheiat cel de-al patrulea
an al Programului de lucru multianual si cel de-al cincilea
an al calendarului de punere in aplicare a obiectivelor sale
strategice. Pe madsura ce termenul limitd de inregistrare
REACH (31 mai 2018) se apropie, cu activitati pregatitoare
semnificative si cu asistenta pentru solicitantii inregistrarii
unor substante chimice in cantitati mai mici, strategia de
reglementare integrata a ajuns la maturitate, iar Consiliul de
administratie al ECHA a ales un nou director executiv in cel
de-al zecelea an de functionare.

ECHA a conturat directiile strategice vizand respectarea
angajamentelor juridice ale UE (REACH, CLP, BPR, PIC), precum
si obiectivele internationale, inclusiv cele stabilite Tn cadrul
Summitului mondial privind dezvoltarea durabila (WSSD)
pentru 2020 si ulterior. Acestea au constituit fundamentul pe
baza caruia agentia a facut progrese in directia definirii noului
sau plan strategic pentru perioada 2019-2021.

Tn cadrul organizatiei, agentia a ficut progrese semnificative
la nivel operational, ceea ce a condus la rezultate tangibile Tn
legatura cu indeplinirea celor patru obiective strategice majore
ale ECHA (a se vedea caseta).

Tmbunatatirile ulterioare ale procesului de inregistrare a
substantelor chimice, care variaza de la instrumente IT
optimizate si simplificate la o comunicare mai clard si mai
intensa, au ajutat din ce Tn ce mai multe companii, in special
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri), sa se pregateasca
pentru termenul limita de Tnregistrare REACH.

Punerea in aplicare a strategiei de reglementare integrate a
ECHA a continuat sa avanseze si a contribuit la concentrarea
eforturilor si a resurselor asupra obtinerii celui mai bun efect
posibil. Interconectarea proceselor REACH si exercitiul de
screening comun la care participa statele membre asigura
faptul ca autoritatile identifica si monitorizeaza substantele
corespunzatoare care prezinta posibile motive de ingrijorare.
De asemenea, agentia a optimizat si a simplificat instrumentele
tehnice utilizate pentru derularea proceselor sale.



Realizari cheie in 2017

Operatiuni

» Sprijin intensificat pentru operatori Thaintea termenului de
inregistrare din 2018; resurse suficiente pentru gestionarea
numarului maxim preconizat de 60 000 de cereri.

* Introducerea serviciilor de tip cloud pentru instrumentul de
depunere a cererilor [IUCLID, ceea ce ajuta operatorii IMM-
urilor sé& isi Intocmeasca online dosarele — fara a fi necesara
descarcarea de software, cu o mai buna securitate a datelor si
alte beneficii.

* Instrumentul optimizat de verificare a integralitatii pentru
imbunatatirea imediata a calitatii datelor.

» Progrese in ceea ce priveste obtinerea informatiilor privind
proprietétile chimice esentiale, inclusiv pericolele potentiale si
un nivel mai mare de conformitate necesare pentru a demonstra
utilizarea in conditii de siguranta — cu accent mai mare pe
grupele de substante si pe colaborarea cu operatorii.

* Recomandari mai concrete privind utilizarea Th conditii de
siguranta pentru utilizatorii din aval, pe baza inventarelor
utilizarilor din sector si a scenariilor de expunere generice.

+ Asistenta pentru statele membre, care le permite acestora sa se
concentreze pe substantele potential periculoase pentru lucratori,
consumatori si mediu.

* Promovarea suplimentara a substituirii, cu addugarea a sapte noi
substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVCH)
pe lista substantelor candidate pentru autorizare si recomandari
prioritare pentru Comisia Europeana.

* Avize privind restrictionarea ftalatilor din cauza efectului acestora
asupra fertilitatii umane si privind plumbul din gloante pentru
reducerea deceselor pasarilor in zonele umede.

» 58 de avize adoptate privind cererile de autorizare.

= Aviz stiintific privind clasificarea gradului de pericol al erbicidului
glifosat.

» Primele doua avize privind autorizarea biocidelor de catre
Uniunea Europeana, deschizand calea catre accesul la piata UE.

OBIECTIVE STRATEGICE

informatii de buna calitate, care
sa permitd producerea si utilizarea
substantelor chimice in conditii de
siguranta

2 Mobilizarea autoritatilor in directia
utilizarii informatiilor in mod
inteligent, cu scopul de a identifica
si de a lua masuri privind substantele
care prezinta motive de ingrijorare

3 Abordarea provocarilor de ordin
stiintific prin asumarea rolului de
platforma in procesul de consolidare
a capacitatii stiintifice si de
reglementare a statelor membre, a
institutiilor europene si a altor actori

4 Abordarea sarcinilor legislative
noi si a celor curente cu eficienta si
eficacitate, concomitent cu adaptarea
la viitoarele constrangeri legate de
resurse



* Interfete IT optimizate prin intermediul carora autoritatile
competente din statele membre acceseaza datele ECHA —
vizibilitate imbunatatita privind activitatile de reglementare a unei
substante sau a unui grup de substante.

» Sporirea automatizarii sistemelor IT, ceea ce duce la niveluri mai
mari de integritate, standardizare, integrare si accesibilitate a
datelor.

Guvernanta

¢ Avize stiintifice robuste si o eficientd mai mare a activitatilor
comitetului stiintific al ECHA.

 Fise cu date de securitate imbunatatite ca parte a unei actiuni
concertate pentru o mai buna punere in aplicare intre Forumul
ECHA si organizatiile acreditate ale partilor interesate (ASO).

« Camera de recurs a furnizat clarificari privind aspectele juridice
si de reglementare legate de nanomateriale si de interactiunea
dintre Regulamentul REACH si Regulamentul privind produsele
cosmetice, precum si drepturile utilizatorilor din aval.

« ECHA a urat bun venit noului director executiv si a analizat ultimii
10 ani de activitate.

+ Agentia a finalizat proiectul pentru gasirea noului sediu si
a semnat contractul de inchiriere in avans, mutarea fiind
programata pentru anul 2020.
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indeplinirea obiectivelor strategice -
rezultate 2017

ECHA si-a definit cele patru obiective strategice in cadrul Programului de lucru
multianual (MAWP, 2014-2018) adoptat de catre Consiliul de administratie
la data de 26 septembrie 2013. ECHA raporteaza in fiecare an cu privire la
progresele inregistrate in ceea ce priveste indeplinirea acestor obiective.
Rezultatele anului 2017 sunt prezentate mai jos.

Obiectivul 1.

Maximizarea disponibilitatii unor date de buna calitate, cu scopul de
a permite producerea si utilizarea substantelor chimice in conditii de
siguranta

Agentia evalueaza progresele legate de primul obiectiv strategic (OS1) pe baza a patru
indicatori introdusi in 2014. Acesti indicatori vizeaza diferite sectiuni ale dosarului de
inregistrare si diverse aspecte legate de calitate: lacunele identificate in ceea ce priveste
identificarea substantelor; inconsecventele in ceea ce priveste utilizarile raportate ale
substantelor inregistrate drept substante intermediare; nivelul de neconformitate cu
clasificarea armonizata; si deficientele identificate in ceea ce priveste datele, precum
pericolele fizice si chimice asupra mediului si sanatati umane. Acesti indicatori nu
constituie in sine o evaluare directa a conformitatii informatiilor, insa reprezinta
masuratori ale anumitor anomalii sau inconsecvente identificate in ceea ce priveste
datele furnizate de catre solicitantii Tnregistrarii in sensul Regulamentului REACH, care
sunt verificate n timpul screening-ului automatizat. Fiecare rezultat exprima procentul
de dosare care trec cu succes de etapa de screening.

De la data lansarii unei noi generatii de instrumente de inregistrare (IUCLID 6
si REACH-IT), la mijlocul anului 2016, si a optimizéarii procesului de verificare a
integralitatii, calitatea informatiilor de Tnregistrare s-a imbunatatit pentru toate dosarele
noi si actualizate. Acest lucru a avut un impact direct asupra calitatii globale a bazei de
date de inregistrare, deoarece calcularea celor patru indicatori se bazeaza partial pe
procentul de dosare noi sau actualizate depuse.

Calitatea globala — nivelul de consecventa si pertinenta informatiilor transmise

Comparativ cu anul 2016, au fost observate imbunatatiri in domeniul identificarii substantei
(+6 %), al informatiilor privind pericolele (+6 %), al consecventei utilizarii cu statutul de
intermediar (+2 %) si al conformitatii dosarelor cu clasificarea armonizata (+1 %).

In ceea ce priveste identificarea substantei, 77 % dintre cele aproximativ 62 500 de
dosare au trecut de etapa de screening in 2017. Indicatorul legat de utilizarile compatibile
cu substantele inregistrate drept substante intermediare este de 94 % pentru dosarele
intermediare (~12 000). Indicatorul legat de informatiile privind pericolele este de pana
la 46 % pentru toate dosarele de inregistrare principale si individuale (~9 500), in timp
ce indicatorul privind conformitatea cu clasificarea armonizata a ajuns la 97 %. Aceste
tendinte pozitive indica in mod clar ca strategia de imbunatatire a calitatii datelor, de
optimizare a instrumentelor, proceselor si comunicarii si de imbunatatire a verificarii
integralitatii da rezultate.



Obiectivul 2.

Mobilizarea autoritatilor in directia utilizarii datelor in mod inteligent,
cu scopul de a identifica si a aborda substantele chimice care prezinta
motive de ingrijorare

Al doilea obiectiv strategic (0S2) al ECHA vizeaza utilizarea inteligenta a datelor
REACH si a datelor privind clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP) pentru a
asigura faptul ca autoritatile au posibilitatea sa abordeze in mod oportun si eficient
substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebita. n acest scop, ECHA aplica
masuri de screening comune pentru toate procesele REACH si CLP, inclusiv de
evaluare, in vederea identificarii substantelor si utilizarilor care conteaza cel mai mult
si pentru care trebuie probabil initiate masuri de reglementare. In cele din urma, aceste
procese ar trebui sa permita, de asemenea, identificarea substantelor neprioritare sau
cu o prioritate scazuta pentru masuri de reglementare ulterioare.

S-a constatat faptul ca aproximativ 69 % dintr-un numar de 101 substante (individuale
sau ca parte a unei grupe) care au facut obiectul screening-ului realizat de statele
membre in 2017 necesita masuri de monitorizare suplimentare. Alte 32 de substante,
impartite in cinci grupe, asteaptd in continuare rezultatul screening-ului deoarece
fac parte din proiectele-pilot privind abordarea colaborativa (COLLA). De anul trecut,
procesul manual de screening include acum grupe de substante: aproximativ 77 %
dintre acestea necesita masuri de monitorizare suplimentare, in timp ce doar 60 % dintre
substantele individuale necesita astfel de masuri. Acest lucru pare sa confirme tendinta
identificata Tn raportul anual intermediar pe 2016 in legatura cu Foaia de parcurs nr. 1
pentru SVHC, conform careia este din ce in ce mai dificil de identificat substantele
individuale care necesitéd masuri de reglementare suplimentare, si sa prezinte avantajul
trecerii spre abordarea grupelor de substante asociate. Cele 22 de state membre si
tarile din Spatiul Economic European (SEE) care au participat la screening-ul manual in
2017 confirma in continuare interesul lor semnificativ fata de aceasta activitate.

Este inca prea devreme sa se traga concluzii privind tendintele si eficienta in legatura
cu evaluarea substantei, deoarece pentru majoritatea substantelor procesul nu fusese
finalizat. Din 2012, statele membre au evaluat 221 de substante si au finalizat 74
(30,4 %). In 43 % dintre cazurile finalizate, evaluarile au identificat necesitatea unor
noi masuri de reglementare privind gestionarea riscurilor. Se preconizeaza ca acest
procent va creste Tn anii urmatori, intrucat se vor putea formula mai multe concluzii
privind evaluarea dupa solutionarea solicitarilor de informatii suplimentare. In ceea ce
priveste evaluarea de monitorizare, dintre cele 221 de substante evaluate, pentru 35 %
se asteapta transmiterea de informatii de catre solicitantii inregistrarii, 7 % sunt supuse
unei reale evaluari de monitorizare a datelor deja transmise, iar 1 % se afla in etapa de
elaborare a concluziilor. Celelalte se afla in etapa de luare a deciziilor.

In general, pentru evaluarea substantelor, ECHA a solicitat informatii privind 98 de
substante. Solicitantii nregistrarii au facut recurs in cazul unui numar de 18 decizii ale
ECHA. Fata de anul 2016, in 2017, mai putine state membre au realizat evaluari ale
substantelor (o scadere de la 20 la 15), in principal din cauza dificultatii de includere
a substantelor corespunzatoare in planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP) si a
numarului de cazuri in curs de solutionare.

Ca si in 2016, 13 state membre au depus propuneri pentru masuri de reglementare
privind gestionarea riscurilor, in conformitate cu REACH sau CLP.



Cinci state membre au depus propuneri pentru masuri de reglementare privind
gestionarea riscurilor, in conformitate cu REACH. Masura Tn care concluziile analizelor
optiunilor de gestionare a riscurilor (RMOA) au fost respectate a crescut la 94 %, in
special pentru identificarea si restrictionarea SVHC. in plus, patru concluzii legate de
nevoia de elaborare a unor propuneri de clasificare si etichetare armonizata (CLH)
indic&, de asemenea, o tendinta pozitiva. In cele din urma, doué dintre cele trei concluzii
fara monitorizare au fost transmise ca RMOA, ceea ce explica de ce propunerea de
clasificare si etichetare armonizata nu a fost depusa nca.

Tendinta confirma ca majoritatea concluziilor RMOA fac acum obiectul unei monitorizari,
insa statele membre au nevoie de o perioada de timp suficienta pentru a-si transforma
concluziile in propuneri de masuri de reglementare privind gestionarea riscurilor.

Obiectivul 3.

Abordarea provocarilor de ordin stiintific, prin indeplinirea rolului de
platforma pentru consolidarea capacitatii stiintifice si de reglementare a
statelor membre, a institutiilor europene si a altor actori

Acest obiectiv urmareste sa asigure faptul ca activitatea de reglementare a ECHA
se bazeaza pe cele mai recente cunostinte stiintifice. Activitatile se concentreaza
pe punerea in aplicare a strategiei stiintifice in materie de reglementare a ECHA, pe
consolidarea capacitatilor si pe functionarea ca platforma stiintifica de reglementare.

In cadrul strategiei stiintifice in materie de reglementare, agentia a introdus un nou ciclu
de guvernanta pentru a asigura faptul ca toate proiectele stiintifice se incadreaza in
una dintre temele de interes si ca rezultatele acestora adauga valoare la procesele de
reglementare. In ceea ce priveste analiza socio-economica, ECHA a lansat o activitate
de cercetare colaborativda Tmpreuna cu Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica (OCDE) Tn vederea evaluarii efectului expunerii la substante chimice asupra
sanatatii umane.

Cel de-al treilea raport statutar privind utilizarea de metode alternative la testele efectuate
pe animale [articolul 117 alineatul (3) din REACH] a fost publicat in luna iunie. Tn plus,
ECHA a realizat un studiu solicitat de catre Consiliul de administratie in ceea ce priveste
aplicabilitatea in materie de reglementare a abordarilor care nu presupun testarea pe
animale Tn conformitate cu legislatia UE privind substantele chimice; raportul aferent a
fost publicat in luna noiembrie.

ECHA si-a auditat procesul de inventariere a competentelor — aplicat pentru prima data
in 2015 —in lumina concluziilor auditului din 2017 si va revizui procesul in anul 2018, pe
baza concluziilor auditului. Pregatirea anuala pentru inspectori a fost asigurata pentru
un grup de formatori in materie de aplicare a legii la nivel national (a se vedea sectiunea
,Forum” pentru detalii).

De la publicarea celui ce-al doilea raport privind functionarea Regulamentelor REACH
si CLP [articolul 117 alineatul (2) din REACH] in 2016, REACH a integrat angajamentele
asumate Tn raport in documentele de programare, astfel incat progresele sa poata fi
monitorizate in functie de ciclul anual obisnuit. Partile interesate intervievate in 2017 au
furnizat raspunsuri in general pozitive (cel putin 80 % pentru fiecare intrebare) despre
sprijinul stiintific si tehnic din partea ECHA pentru procesele desfasurate in cadrul
comitetelor de reglementare si al grupurilor de lucru (GL).



Obiectivul 4.

Abordarea sarcinilor legislative noi si a celor actuale cu eficienta si
eficacitate, concomitent cu adaptarea la viitoarele constrangeri legate
de resurse

ECHA foloseste ,Echivalentul deciziilor si avizelor” ca punctaj pentru evaluarea celui
de-al patrulea obiectiv strategic si a valorii corporative asupra eficientei. Acesta se
bazeaza pe variabile multiple care impart numarul de decizii ponderate totale ale ECHA
la numarul anual maxim de resurse umane disponibile. in 2017, ECHA a demonstrat din
nou ca a avut capacitatea de a obtine mai multe rezultate cu resurse proportional mai
scazute, indicand astfel o crestere a eficientei globale.

Intr-adevar, in ultimii ani rezultatele agentiei au crescut mai rapid decéat resursele de
personal, ceea ce constituie un bun indicator al eficientei. Rezultatele pentru anul 2017
— anul anterior termenului limita important pentru inregistrare din 2018 — indica un tipar
similar celor din 2012, cu un an Tnainte de primul termen limita de Tnregistrare REACH.
Atatin 2012, cat siin 2017, ECHA a procesat un numar semnificativ mai mare de decizii
comparativ cu numarul total de membri ai personalului. Prin acest rezultat, agentia
demonstreaza o planificare si a utilizare corespunzatoare a resurselor noi si disponibile
in domeniile prioritare Tn care sunt concentrate varfurile de activitate temporara.

FIGURA 1: Punctaj de eficientd anuala — tendintd multianuala

29543

25873 25240 25516

SO 4 score trend

54.78 55.55 56.37

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

B Total weighted decisions
Total staff

Decisions equivalent (No of weighted decisions/opinions
divided by the maximum annual staff capacity)



METODA DE CALCULARE A ,,ECHIVALENTULUI

DECIZIILOR SI AVIZELOR”

Deciziile ponderate totale reprezinta numarul de decizii si de avize generate
intr-un anumit an, avand in vedere intregul proces pana la emiterea unei decizii/
unui aviz si ponderat cu durata necesara pentru procesarea unui caz obisnuit.
Numarul anual maxim de resurse umane disponibile include atat personalul
operational si de sprijin, cat si consultantii si personalul operational provizoriu
prezent intr-un an intreg. Corelatia dintre rezultatul ponderat al agentiei si
numarul anual maxim de resurse umane disponibile indica o tendinta de eficienta
de-a lungul anilor si anume, obtinerea de rezultate mai mult/mai putin ponderate

cu aceleasi resurse sau cu resurse proportional mai scazute.

Punctaj de eficienta anuala in cifre

Tabelul 1: Punctaj de eficienta anuald

TENDINTA INDICE 2014 2015 2016 2017
TOTAL DECIZII PONDERATE 25873 | 25240 | 25516 | 29543
TOTAL PERSONAL 621 597 587 629
Echivalentul deciziilor (nr. de decizii/avize ponderate

Tmpartit la numarul anual maxim de resurse umane 55,6 56,4 579 62,6

disponibile)

Tabelul 2: Tendinte legate de punctajul de eficienta intre anii

2014 512017
variatie % 2014 -> 2015 -> 2016 ->
e 2015 2016 2017
variatie % Tn ceea ce priveste DECIZIILE oo . .
PONDERATE TOTALE 2% 1% 16 %
variatie % in ceea ce priveste PER- 0 . .
SONALUL TOTAL -4 % -1,70 % 7,2%
var.ia.t,.ie % in ceea ce priveste echivalentul 159% 28 % 8.1 %
deciziilor
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