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Cuvant inainte

ECHA a initiat in 2019 actiuni de punere in aplicare a planului sau strategic
pe cinci ani, punand accentul pe procesele sale de reglementare de baza,
maximizand impactul si punand bazele viitorului sdu pe termen lung.

Tn sprijinul acestor actiuni, am restructurat agentia la inceputul anului,
reunind si aliniind competentele personalului si sarcinile operationale in
scopul de a valorifica castigurile in materie de eficienta si de a spori impactul
activitatii pe care o desfasuram. Astfel, functionarea agentiei se desfasoara
in conditiile unui nivel sporit de cooperare si implicare a personalului, ceea
ce genereaza progrese reale si semnificative la nivelul activitatii desfasurate
fmpreuna cu partenerii nostri, cu scopul de a asigura utilizarea substantelor
chimice Tn conditii de siguranta.

Cele peste 300 de verificari complete ale conformitatii efectuate anul
trecut ilustreaza eficienta dobandita Tn contextul prioritizarii si simplificarii
procesului decizional. Acesta este un domeniu care va fi tratat in continuare
cu prioritate Tn urmatorii ani: verificarea masurii in care solicitantii inregistrarii
transmit date care indeplinesc cerintele privind informatiile este necesara
pentru a stabili daca substantele prezinta siguranta sau motive de ingrijorare
pentru sanatatea umana sau pentru mediu, precum si pentru a initia masuri
de administrare a riscului, daca situatia o impune.

Aceasta lucrare urmareste cea de-a doua revizuire a Regulamentului REACH
realizata de Comisia Europeana si, impreuna, am stabilit un ambitios plan de
actiune comuna privind evaluarea. Planul prevede ca, pana in 2027, agentia
sa analizeze toate nregistrarile cuprinse intre 1 si 100 de tone depuse pana
la termenul limité de inregistrare si sa fie verificata conformitatea tuturor
substantelor in cazul carora lacunele in materie de date ne impiedica sa
stabilim existenta unor eventuale motive de ingrijorare.

in ceeace priveste substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita,
procedura de autorizare reprezinta un instrument important si de impact in
materie de administrare a riscului. Tn 2019, am primit recomandari din partea
Tribunalului cu privire la procedura de autorizare si am urmat feedbackul
primit de la partile interesate si de la Parlamentul European. Consiliul de
administratie a jucat un rol activ in sensul sprijinirii si punerii in aplicare a
unei serii de actiuni de imbunatatire. Drept urmare, exista in prezent formate
revizuite referitoare la modul in care comitetele ECHA ar trebui sa Tsi prezinte
avizele, in vederea favorizarii unui caracter mai concis si mai coerent al
acestora.

In ceea ce priveste biocidele, am dezvoltat un plan de actiune vizand
reaccelerarea proactiva a programului de examinare. Planul propune
sa acorde prioritate substantelor, sa ofere sprijin statelor membre si sa
rationalizeze evaluarile si evaluarile inter pares.

De asemenea, ECHA a inregistrat progrese semnificative in ceea ce priveste
asumarea de noi sarcini: elaborarea unei baze de date pentru substante
care prezinta motive de ingrijorare deosebita in articole, pregatirea in
vederea lansarii unui serviciu online care ofera intreprinderilor o imagine de
ansamblu asupra legislatiei UE relevante pentru substantele lor (EUCLEF)
si pregatirea evaluarii substantelor care vin in contact cu apa potabila.
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Integrarea perfectd a acestor noi sarcini si mandate legislative in portofoliul vast
al agentiei este incurajatoare si demonstreaza faptul ca ECHA fsi transpune
in realitate viziunea de a fi centrul cunostintelor privind gestionarea durabila a
substantelor chimice, care sa serveasca unei game largi de politici si initiative
globale ale UE, in beneficiul cetatenilor si al mediului.

Cu toate acestea, pentru ca ECHA sa isi indeplineasca viziunea si mandatul legal
din ce in ce mai amplu, este necesar sa se identifice si sa se evalueze in prealabil
care sunt cerintele Tn materie de resurse necesare pentru a asigura ca agentia
dispune de mijloacele care se impun pentru a-si indeplini toate sarcinile noi.

La jumatatea perioadei, trebuie sa ne indreptam atentia asupra urmatorului cadru
financiar multianual al UE, precum si asupra celorlalte incertitudini referitoare la
implicatiile financiare ale retragerii Regatului Unit.

Avand in vedere noua noastra organizatie si personalul implicat, consideram ca

‘t‘pregétitj pentru urmatorii ani. Agenda politica a UE, mai precis Pactul verde al Comisiei si viitoarea strategie pentru
substante chimice sunt domenii la care ECHA poate si va contribui si adauga valoare — pe baza a ceea ce am obtinut nu
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Rezumat

2019 a marcat lansarea noilor prioritati politice odata cu Pactul verde european, strategia europeana
in materie de crestere, in cadrul Comisiei von der Leyen, demararea planului strategic pe cinci ani al
ECHA vizand imbunatatirea sigurantei chimice, pregatiri pentru mutarea agentiei intr-o noua locatie si
incertitudinea partilor interesate ale ECHA in legatura cu retragerea Regatului Unit din UE.

Beneficiind de date de intrare valoroase in temeiul celei de a doua revizuiri a Regulamentului REACH?, ne-am axat prioritatile
pe ceea ce conteaza cel mai mult pentru protejarea sanatatii umane si prevenirea deteriorarii mediului. Acest fapt a contribuit
la modelarea noului plan strategic al ECHA pentru perioada 2019-2023, care inglobeaza cele trei prioritati strategice asigurate
pe baza competentelor personalului si a datelor detinute de agentie.

FIGURA 1: Misiunea, viziunea, valorile ECHA
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Identificarea substantelor care Utilizarea sigurd si durabila a Gestionarea durabila a
prezinta motive de ingrijorare si substantelor chimice de catre substantelor chimice prin punerea
administrarea riscurilor. industrie. n aplicare a legislatiei UE.

Tn conformitate cu prima prioritate, ne punem in aplicare sarcinile, integrandu-le in activitatea noastra in mod consecvent.
Tn conformitate cu cea de a doua prioritate, ne punem in valoare sarcinile pentru a promova utilizarea substantelor chimice
de catre sectorul industrial in conditii de siguranta si sustenabilitate sporite. Si, in conformitate cu cea de a treia prioritate,
asigurdm coerenta sarcinilor noastre cu cele ale celorlalte legislatii UE in domeniul substantelor chimice si furnizam sprijin
stiintific si tehnic activitatilor desfasurate la nivel international. Realizarile din cele trei domenii sprijina progresul in directia
obiectivelor de dezvoltare durabila ale Organizatiei Natiunilor Unite?.

1 Raportul General al Comisiei privind functionarea REACH si revizuirea anumitor elemente, COM(2018) 116 final
2 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
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Acestea prezinta:

+ olinie de baza solida pentru identificarea substantelor care necesita eforturi suplimentare in vederea administrarii riscurilor
asociate acestora;

+ substante pentru care avem nevoie de mai multe informatii;

* modul Tn care industria inregistreaza progrese in scopul de a asigura utilizarea durabild si in conditii de siguranta a
substantelor chimice si

= domeniile in care agentia a contribuit la un nivel mai ridicat de coerenta in ceea ce priveste legislatia UE in domeniul
substantelor chimice.

Procedura noastra de reorganizare a intrat in vigoare in 2019, vizand corelarea mai strdnsa a proceselor, valorificand
castigurile Tn materie de eficienta si asigurand sporirea impactului activitatii ECHA?®. Astfel, ECHA si-a dovedit eficacitatea si
capacitatea de a intreprinde schimbari majore semnificative la nivel organizational. Cu resursele limitate aflate la dispozitia
agentiei, am fost nevoiti sa directionam resursele catre activitatile prioritare, in mare parte vizand identificarea si administrarea
riscurilor corespunzatoare substantelor care prezintd motive de ingrijorare (prioritate strategica 1), ceea ce inseamna ca am
avut mai putine resurse de alocat catre alte domenii prioritare.

Rezultate privind prioritatile strategice

”

1. Analiza calitativa a substantelor care prezinta motive de ingrijorare si administrarea riscurilor

Activitatea ECHA de screening si stabilire a prioritatilor in ceea ce priveste peste 21 000 de substante* demonstreaza progrese
semnificative Tnregistrate Tn sensul accelerarii actiunilor de generare a datelor, de analiza calitativa si de reglementare in
raport cu substante chimice care prezintd motive de ingrijorare pentru sdnatatea umana sau pentru mediu. Tncepand cu anul
2020, vom putea compara rezultatele si raporta progresele inregistrate fata de cifrele din 2019, ca situatie de referinta.

Substantele din intervalele cantitative mai mari care nu sunt inca atribuite vor fi alocate unui grup prioritar specific, in functie
de caracterul prioritar al acestora in ceea ce priveste administrarea riscurilor de reglementare, in prezent avand o prioritate
scazuta pentru actiuni de reglementare suplimentare, sau daca necesita mai multe date pentru a fi luata o decizie. Tn cazul
in care sunt necesare date suplimentare, substantele vor face obiectul unui dosar sau al unei evaluari a substantelor. Tn
prezent, exista aproximativ 1 500 de substante inregistrate in cantitati mai mari de 100 de tone pe an pentru care sunt
necesare mai multe date inainte ca autoritatile sa le poata aloca unui grup.®

Pe parcursul anului 2019 au fost identificate inca opt substante, care au fost incluse pe lista substantelor candidate pentru
eventuala includere in lista de autorizare. De asemenea, ECHA a recomandat Comisiei sa includa alte 18 substante in lista
de autorizare. Avand in vedere cele trei propuneri de restrictii depuse de statele membre si ECHA si o restrictie adoptata de
Comisie, au fost inregistrate progrese concrete in sensul imbunatatirii administrarii riscurilor la nivelul UE. n cele din urma,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) a adoptat 51 de avize privind dosarele de clasificare si etichetare.

2. Utilizarea sigura si durabila a substantelor chimice de céatre industrie

Stabilirea unei comunicari eficiente de-a lungul lantului de aprovizionare are un rol esential pentru asigurarea utilizarii in
conditii de siguranta a substantelor chimice. ECHA a colaborat cu partile interesate cheie in scopul identificarii imbunatatirilor
care se impun in raport cu sistemul actual pentru furnizarea informatiilor adecvate in materie de siguranta referitoare la
substantele si amestecurile periculoase. Activitatea noastra a fost aprobata de partile interesate cheie in domenii de politica
si ne indreptam catre etapa de dezvoltare. De asemenea, aceste modificari vizeaza sprijinirea intreprinderilor in procesul
de utilizare a acestor informatii pentru a-si indeplini in mod eficient obligatiile ce le revin in conformitate cu legislatia privind
securitatea Tn munca, sanatatea si protectia mediului.

3 Pentru informatii suplimentare, vezi: Factori motorii ai volumului de lucru si indicatori de performanta ai modelului de management
al performantei ECHA (anexa ).
4 Pentru mai multe detalii, consultati sectiunea ,Generarea, monitorizarea si reglementarea informatiilor relevante in domeniul gru-

purilor de substante chimice care prezinta motive de ingrijorare”.
5 Raportul anual al ECHA, Strategia de reglementare integrata, furnizeaza informatii detaliate.



3. Gestionarea durabila a substantelor chimice prin punerea in aplicare a legislatiei UE

Activitatile desfasurate in sensul acestui obiectiv au relevat modul in care informatiile, cunostintele si competentele ECHA
in ceea ce priveste utilizarea in conditii de sigurantd a substantelor chimice sprijina punerea in aplicare a legislatiei UE.
Acest fapt a generat sinergii atat la nivel intern, in contextul implementarii noilor sarcini de reglementare, cét si la nivel
extern, in contextul cooperarii cu partenerii. Prin integrarea de noi sarcini in portofoliul nostru, cum ar fi baza de date SCIP
sau pregatirile pentru evaluarea substantelor utilizate Tn materialele care pot intra in contact cu apa potabild, am aratat
ca avem competenta si know-how-ul de a valorifica experienta acumulaté pe baza activitatii in legaturd cu REACH, CLP ,
BPR, PIC si POP. ECHA Tsi poate aplica cunostintele in domenii noi, concomitent cu reutilizarea platformelor TI existente,
creand economii de scara. Au fost demarate proiecte pe termen lung, cum ar fi partajarea IUCLID ca serviciu cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA).

ECHA a oferit sprijin pe termen scurt Agentiei Executive pentru Consumatori, Sanatate, Agricultura si Alimente pentru
serviciile de protectie a datelor si o evaluare inter pares a riscurilor comune cu agentile de mediu ale UE si a intensificat
cooperarea si schimbul de bune practici.

Activitatile de interventie de proximitate desfasurate de ECHA sustin gestionarea durabild a substantelor chimice la nivel
global. Am Tnceput sa dezvoltam o abordare sistematica pentru consolidarea capacitatilor in tarile terte, care le faciliteaza
dezvoltarea sistemelor de gestionare a substantelor chimice ce pot beneficia de pe urma abordarilor europene in materie de
gestionare a substantelor chimice si evaluare a riscurilor.

n general, ne-am indeplinit in mod eficient si concret sarcinile in cadrul REACH, CLP, BPR, PIC si POP, in paralel cu noi
domenii de activitate privind centrele de informare toxicologica, limitele de expunere profesionala, Directiva-cadru privind
deseurile, motorul de cautare in legislatia UE privind substantele chimice si Observatorul pentru nanomateriale al Uniunii
Europene.

FIGURA 2: Noile domenii de activitate ale ECHA de-a lungul anilor
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potabila.

Referitor la anul 2019, am identificat urmatoarele domenii operationale principale ale realizarilor:

* Am abordat Tn mod direct informatii neconforme cu privire la substantele chimice si am inregistrat progrese semnificative
in ceea ce priveste generarea informatiilor necesare privind pericolele. Am accelerat evaluarea dosarului si am adoptat
masuri suplimentare pentru a mari procentul dosarelor verificate. Am efectuat cu 50 % mai multe verificari complete ale
conformitatii® substantelor in comparatie cu anul 2018. Am efectuat 301 verificari complete vizand 274 de substante unice
si 89 de controale directionate vizand 64 de substante unice. Verificarile complete s-au axat pe efectele pe termen lung ale

6 Verificarea completa a conformitatii se axeaza pe cele mai relevante cerinte privind informatiile, avand ca scop identificarea sub-
stantelor care prezinta motive de ingrijorare. Verificarile de acest tip vizeaza cel putin genotoxicitatea, toxicitatea la doza repetata, toxicita-
tea in stadiul de dezvoltare prenatala, toxicitatea pentru reproducere, cancerigenitatea, toxicitatea acvatica pe termen lung, biodegradarea
si bioacumularea.
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substantelor chimice, cele mai multe fiind efectuate in materie de proprietati care sunt importante pentru sanatate, cum ar
fi mutagenitatea si toxicitatea Tn stadiul de dezvoltare prenatala, precum si pentru mediul inconjurator, cum ar fi toxicitatea
acvatica pe termen lung. Cu ajutorul planului de actiune comuna privind evaluarea elaborat de Comisie si ECHA’, am
pregatit baza pentru obtinerea informatiilor referitoare la substantele in cazul carora nu reiese in mod clar daca acestea
prezintd sau nu siguranta.

ECHA a luat masuri in sensul clarificarii modului in care intreprinderile solicita autorizatia de a continua comercializarea si
utilizarea substantelor, odata ce sunt inscrise in lista de autorizare. Aceasta include furnizarea de explicatii catre solicitanti
a momentului in care trebuie sa puna la dispozitie planuri de substituire si sa elaboreze avize mai coerente si mai concise
care sa defineasca limitele formularii avizelor stiintifice de catre comitetele ECHA. Am inceput sa punem in practica aceste
formate de aviz si ne-am adaptat practicile de lucru pentru a permite procesarea unui numar mare de cereri de autorizare,
asigurand in acelasi timp un control adecvat al riscurilor pentru sanatatea umana si mediul Thconjurator, iar substantele
care prezinta motive de ingrijorare deosebita sunt inlocuite cu alternative mai sigure.

ECHA a lucrat la patru restrictii in 2019, care ne permit sa vizam modul in care abordam riscurile pentru sanatatea umana
si mediul inconjurator. Exista doua cazuri distincte. Tn primul rand, pot exista alternative mai inteligente la microplastice
care sunt adaugate in mod intentionat la anumite produse si, in cele din urma, eliberate in mediul inconjurator in volume
mari, unde rdman foarte mult timp. Tn al doilea rand, propunerea de restrictionare a substantelor chimice periculoase din
cerneala pentru tatuaje si produsele de machiaj permanent vizeaza reducerea riscului de cancer, precum si a efectelor
negative asupra fertilitatii si a iritatiilor pielii.

Avand in vedere intarzierile la nivelul UE in ceea ce priveste punerea in aplicare a programului de examinare a substantelor
active biocide, ECHA a elaborat un plan de actiune care vizeaza cresterea numarului de dosare depuse in vederea
evaludrii inter pares de catre statele membre. Tn cadrul acestui plan de actiune, ECHA a sporit colaborarea cu statele
membre si le ofera sprijin concret in vederea finalizarii dosarelor pentru procedura decizionala.

PACTUL VERDE AL COMISIEI - SPRIJINUL ECHA

Pactul verde al Comisiei ofera orientari privind modalitatile de a contribui la imbunatatirea calitatii aerului si a apei,
la reducerea riscurilor prezentate de substante chimice periculoase, emisii industriale, pesticide si perturbatori
endocrini, la care se adauga un nou plan de actiune al UE pentru economia circulara.

Baza de cunostinte ECHA si lucrarile stiintifice si operationale de Tnalta calitate, prevazute in planul sdu strategic,
ofera o baza de sustinere a inovatiei durabile care va contribui la obiectivele Pactului verde. Aceasta poate surveni
in zone critice, cum ar fi economia circulara, durabilitatea, schimbarile climatice sau asigurarea unui mediu fara
substante toxice.

Tn 2019, am stabilit modul in care ECHA poate sprijini in mod strategic Comisia in virtutea Pactului verde. Considerdm
ca activitatea noastra poate realiza sinergii si cresteri ale eficientei in raport cu sarcinile stiintifice si tehnice, n
conformitate cu diverse legi ale UE. Acest fapt nu numai ar simplifica, ci ar si consolida cadrul legal prin:

 transparenta modalitatilor in care UE legifereaza in mod coerent in ceea ce priveste substantele chimice si
siguranta produselor in Europa;

 evaluarea aplicarii potentiale a unei abordari de tip ,0 substanta — o evaluare”;

= evaluarea grupurilor de substante chimice similare pentru a accelera administrarea riscurilor si a adduga coerenta
Si

+ stabilirea activitatii stiintifice a ECHA ca baza pentru definirea valorilor de sigurantd a substantelor chimice si
protejarea lucratorilor impotriva cancerului si a altor efecte daunatoare.

ECHA poate juca un rol mai puternic in sensul promovarii competitivitatii industriei europene, asumandu-si o pozitie
mai ferma in ceea ce priveste verificarea si controlul respectarii legilor in domeniul sigurantei chimice la frontierele
UE, de exemplu, pe baza schimbului de informatii cu autoritatile vamale.
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+ ECHA a elaborat un cadru pentru integrarea de noi sarcini, cum ar fi motorul de cautare in legislatia UE privind substantele
chimice si in prezent, de exemplu, sarcinile punctuale privind limitele de expunere profesionala. Acest cadru are in vedere
testarea nivelului de performanta in functie de capacitatile, structurile existente si in ceea ce priveste integrarea noilor
sarcini in activitatile ECHA, in scopul de a sprijini o abordare globala sporita vizand substante chimice mai sigure.

+ Consiliul de administratie a efectuat o revizuire cuprinzatoare a functionarii si a modalitatilor sale de lucru, pentru a furniza
in continuare agentiei indrumari strategice si o guvernanta solida.

* Am revizuit strategia si cadrul sistemului integrat de administrare pentru a sprijini agentia sa Tsi indeplineasca prioritatile
strategice intr-un mod mai coerent. Strategia stabileste angajamente la nivel Tnalt care vor directiona agentia in urmatorii
ani, precum si consolidarea si integrarea diferitelor elemente ale sistemului de management al ECHA.

Noua structura organizationald introdusa la Tnceputul anului 2019 ne-a intensificat interconectivitatea si ne-a facilitat sporirea
modalitatilor de colaborare, orientandu-ne atentia competentelor noastre existente catre sarcini in raport cu care am dezvoltat
sinergii in ultimii ani. O cantitate semnificativa de resurse a fost investita in analiza structurii noastre si gasirea unor modalitati
de imbunatatire a acesteia pentru a veni mai bine in intdmpinarea nevoilor partilor interesate.

Deoarece consumatorii devin din ce in ce mai constienti de efectele pe care substantele chimice le au asupra vietii lor de zi
cu zi, ne-am dezvoltat strategia de comunicare pentru a ne facilita accesul la publicul interesat si a raspunde nevoilor partilor
interesate cu informatii bazate pe fapte, utilizand un limbaj relevant si usor de utilizat.

Ca centru de cunoastere privind siguranta substantelor chimice si legislatia UE relevanta, strategia ne indruma in vederea
crearii de continut care va fi preluat de mass-media si publicul interesat, si multiplicat, sporind vizibilitatea asupra importantei
activitatii pe care o intreprindem.
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