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Raport general 2018 - Rezumat

2018 a fost un an remarcabil pentru ECHA. Principalele evolutii cuprinse
in acest raport general vor avea un impact asupra activitatii noastre in
domeniul utilizarii in siguranta a substantelor chimice — astazi si pentru
anii care vin.

In calitate de nou director executiv al ECHA, dI Bjorn Hansen a preluat
agentia la inceputul anului. Predarea si tranzitia s-au desfasurat
fara probleme, permitand o introducere rapida in sistemul complex
al proceselor si structurilor ECHA. Acest lucru a fost crucial inaintea
celui de-al treilea termen limitd de inregistrare REACH stabilit pentru
luna mai, care a incheiat regimul tranzitoriu aplicabil substantelor aflate
pe piata UE. Acum deschidem un nou capitol privind protectia sanatatii
umane si a mediului Tmpotriva substantelor chimice nocive. ECHA
detine o multitudine de informatii despre substantele chimice. in acelasi

timp, stim c& inca lipsesc informatii importante privind siguranta si c& va »Am gasit o organizatie
trebui s& lucram la acest lucru. matura si agila care mi-a
Comisia a publicat in 2018 cea de-a doua revizuire a Regulamentului permis foarte rapid sa
REACH. Agentia a analizat toate constatarile din revizuire si a adaugat imi aduc o contributie la
actiunile care fi revin in programul sau de lucru pentru anul 2019, precum atingerea scopului comun

si Tn noul sau plan strategic pe cinci ani, in urma unei consultari publice.
Consiliul de administratie a adus o contributie valoroasa la elaborarea
acestui plan strategic, inca de la inceputul procesului, in 2016. Noul
plan strategic se bazeaza pe competentele ECHA in domeniul stiintific- Bjorn Hansen
normativ si in domeniul IT. Prin cele trei prioritati strategice ale sale, se Director executiv
concentreaza asupra principalelor sarcini de reglementare ale ECHA in

temeiul REACH, CLP, BPR si PIC, precum si asupra noilor sale sarcini,

cum ar fi limitele de expunere profesionala si instrumentul de cautare a legislatiei UE privind substantele chimice.
Suntem convinsi ca acest plan va fi o reala busola pentru ECHA in viitor. Revizuirea ne va ajuta sa surmontam
incertitudinile din prezent si s depasim provocarile viitorului — noul cadru financiar multianual sau retragerea
Regatului Unit din UE, pentru a numi doar doua.

al reglementarii durabile a
substantelor chimice.”

Dorim ca agentia sa fie pregatita pentru viitoarele provocari, atat externe, care vizeaza asteptarile partilor
interesate, cat si interne. In acest sens, agentia a investit eforturi semnificative pentru a-si analiza structura si a
vedea cum poate fi imbunatatitd pentru a servi cel mai bine noului plan strategic. Activitatea si toate procesele
sunt acum grupate in jurul competentelor. Avem convingerea ca aceasta reorganizare ne va permite sa fim mai
eficienti in activitatea noastra si sa preluam noile sarcini intr-un mod mai coerent.

Exista mult mai multe realizari incurajatoare in 2018 pe care le cuprinde prezentul raport si pe care va invitdm
sa le parcurgeti. De asemenea, raportul prezinta directia activitatii noastre viitoare — si suntem foarte incantati
sa abordam aceste provocari impreuna cu personalul si partile interesate ale ECHA.

Bjorn Hansen Sharon McGuinness
Director executiv Presedinte al Consiliului de administratie al ECHA



Mandatul juridic al ECHA

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) este un organism al Uniunii Europene (UE) infiintat
la 1 iunie 2007 prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

ECHA afost instituita pentru a gestiona si, in unele cazuri, a indeplini aspectele tehnice, stiintifice si administrative
ale Regulamentului REACH si pentru a asigura coerenta la nivelul UE. De asemenea, a fost infiintatd pentru
gestionarea sarcinilor legate de clasificarea si etichetarea substantelor chimice care, incepand cu 2009, sunt
reglementate de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor
[Regulamentul CLP (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului].

in 2012, mandatul ECHA a fost extins prin Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide [Regulamentul privind produsele
biocide (BPR)].

in 2012 aintrat in vigoare si reformarea Regulamentului privind procedura de consimtamant prealabil in cunostintd
de cauza (PIC) [Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta risc]. In 2014, anumite sarcini legate de PIC au fost transferate de
la Centrul Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei Europene la ECHA. Aceste acte legislative sunt aplicabile in
toate statele membre (SM) ale UE, fara a fi necesara transpunerea lor in legislatia nationala.

Misiunea, viziunea si valorile ECHA

Misiunea ECHA'

Noi, impreuna cu partenerii nostri, lucram pentru utilizarea in siguranta a substantelor chimice.

Viziunea ECHA

Sa fie centrul cunostintelor privind gestionarea durabild a substantelor chimice, care sa serveasca o gama
larga de politici si initiative globale ale UE, Tn beneficiul cetatenilor si al mediului.

Valorile ECHA

Transparenta
Implicam activ partenerii nostri in materie de reglementare si partile interesate in activitatile noastre si suntem
transparenti in luarea deciziilor. Suntem usor de inteles si de abordat.

Independenta

Suntem independenti de toate interesele externe si impartiali in luarea deciziilor. Inainte de a lua multe dintre
deciziile noastre, consultam in mod deschis populatia.

incredere

Deciziile noastre au un fundament stiintific si sunt coerente. Raspunderea si securitatea informatiilor
confidentiale sunt pietrele de temelie ale tuturor actiunilor noastre.

Eficienta
Suntem orientati spre obiectiv, ne-am asumat angajamente si cautam mereu sa folosim cu intelepciune
resursele. Aplicam standarde de inalta calitate si respectam termenele.

Angajament pentru bunastare

Stimulam utilizarea sigura si durabila a substantelor chimice pentru imbunétatirea calitatii vietii umane in
Europa si pentru protejarea si imbunatatirea calitatii mediului.

1 Misiunea si viziunea ECHA au fost reinnoite in 2018. Noua misiune si viziune devin efective incepand din ianuarie 2019.



Realizari-cheie in 2018

In urma perioadei de inregistrare de 10 ani, a carei incheiere a fost marcaté de ultimul termen REACH care
a fost gestionat cu succes in 2018, ECHA dispune acum de date cu privire la toate substantele inregistrate
pe piata UE. Impreund cu statele membre, ECHA poate acum s& isi foloseasca sursa sa unica de informatii
despre substantele chimice pentru a stabili ce substante pot fi considerate sigure si care necesita masuri de
reglementare suplimentare. Desi situatia este semnificativ mai buna decéat inainte de REACH, este inca evident
ca, in cazul mai multor substante, calitatea informatiilor nu permite formularea unor concluzii imediate.

Ca atare, ECHA va trebui sa isi intensifice eforturile de imbunatatire a nivelului de conformitate a informatiilor
transmise de industrie. Contributia valoroasa oferita de revizuirea REACH a Comisiei Europene? a permis
concentrarea prioritatilor ECHA acolo unde activitatea agentiei poate avea cel mai mare impact asupra protejarii
sanatatii umane si a mediului.

Pentru elaborarea si finalizarea unui nou plan strategic pentru perioada 2019-2023, agentia s-a pregatit pentru
viitoarele provocari si pentru a Tndeplini in mod eficient si eficace sarcinile din cadrul REACH, CLP, BPR si PIC,
in paralel cu activitatea depusa in noi domenii-cheie, inclusiv sarcinile legate de centrele toxicologice, limitele
de expunere profesionald, Directiva-cadru privind deseurile, instrumentul de cautare a legislatiei UE privind
substantele chimice si poluantii organici persistenti.

OPERATIUNI

+ Etapa de inregistrare in REACH a fost finalizata fara a cauza perturbari ale pietei. Intreprinderile au primit
sprijin pentru inregistrarea a 28 357 de dosare si au beneficiat de sprijin sporit pentru a-si pregati dosarele
de inregistrare. ECHA va cauta modalitati de imbunatatire a nivelului de conformitate.

« Intreprinderile au reusit s&-si trimita inregistrarile pana la termenul-limiti 2018 utilizand instrumente si
asistenta IT. ECHA detine acum date despre cele mai utilizate substante chimice aflate pe piata UE si le
poate evalua impreuna cu statele membre.

* Au fost publicate date-cheie privind substantele chimice, inclusiv toate informatiile de inregistrare
prezentate pentru termenul-limitd 2018 si rapoartele de evaluare a produselor biocide si rezumatele
caracteristicilor produselor autorizate. ECHA ia masuri pentru a utiliza si mai bine datele pe care le-a adunat
de-a lungul anilor.

+ ECHA a elaborat o abordare a cartografierii spatiului chimic al substantelor inregistrate in temeiul REACH
pentru a sprijini atingerea obiectivelor strategiei integrate de reglementare si pentru a spori in mod
proportional transparenta cu privire la modul in care autoritatile abordeaza toate substantele de pe piata
UE. Aceasta va contribui la realizarea obiectivelor pentru 2020 ale Summitului mondial privind dezvoltarea
durabila.

+ ECHA a continuat sa se concentreze asupra generarii informatiilor necesare pentru a clarifica efectele pe
termen lung ale substantelor asupra sanatatii umane si asupra mediului si a sporit eficienta evaluarii
prin abordarea grupurilor de substante. Proiectele de decizii unice sunt adresate acum tuturor solicitantilor
principali ai inregistrarii dintr-un anumit grup. Agentia se pregateste sa abordeze lipsa de conformitate,
precum si preocupadrile exprimate in cadrul discutiilor publice pe aceasta tema.

+ ECHA a dovedit transparenta deplina fata de operatori si fata de partile interesate cu privire la stadiul
deciziilor de evaluare, prin actualizari relevante publicate pe site-ul agentiei.

- In stransa colaborare cu statele membre, substantele cu proprietati chimice inrudite inregistrate peste
100 de tone pe an au fost grupate — contribuind la formarea unei mai bune intelegeri a universului chimic
si la punerea in aplicare a unor masuri de reglementare eficiente si coerente, dupa caz.

2 Raportul general al Comisiei privind functionarea REACH si revizuirea anumitor elemente, COM(2018) 116 final, disponibil la adresa:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en.



https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en

16 substante noi au fost adaugate la lista substantelor candidate. S-a recomandat adaugarea a sapte
substante in lista de autorizare din cauza amenintarii pe care o reprezinta pentru sanatate si mediu. S-au
facut pregatiri pentru urmatorul val de solicitari de autorizatii.

ECHA a elaborat un numar record de propuneri de restrictionare, dintre care unele au deschis noi
drumuri, cum ar fi propunerea privind microplasticele.

ECHA a accelerat un proces de substituire amplu, informat si inovator prin imbunatatirea accesului la baza
sa de date publica a substantelor chimice, prin marirea capacitétii statelor membre si a partilor interesate de
a analiza alternative si sporirea oportunitatilor de lucru in retea.

Tendinta de prezentare de dosare de clasificare si etichetare armonizate a crescut cu aproximativ 50 %,
determinata n principal de observatiile referitoare la substantele active din produsele fitosanitare si biocide.

Primul set de instrumente pentru notificarea armonizata a informatiilor privind amestecurile periculoase
pentru centrele toxicologice a fost furnizat industriei, iar activitatea a progresat pentru imbunatatirea
portalului central de notificare pentru autoritati.

Pentru a accelera programul de revizuire pentru biocide, ECHA a inceput sa ofere statelor membre
asistenta sporita si mai rapida. Au fost acordate primele autorizatii ale Uniunii care permit intreprinderilor sa
isi autorizeze produsele biocide pentru intreaga piata a UE printr-o singura cerere.

Imbunétatirea calitatii informatiilor in materie de reglementare din notificarile de export efectuate in cadrul
PIC a permis autoritatilor din afara UE sa ia decizii In mai buna cunostinta de cauza.

ECHA a hotaréat sa continue cu realizarea unui instrument de cautare a legislatiei UE privind
substantele chimice, in urma concluziilor studiului de fezabilitate efectuat in prima etapa a proiectului.

Observatorul UE pentru nanomateriale a fost extins si mai mult, cu informatii in materie de cercetare si
inovare.

GUVERNANTA

Un nou plan strategic adoptat de Consiliul de administratie si reexaminarea structurii organizatorice au ajutat
agentia sa se pregateasca pentru provocarile viitoare. Noile prioritati, impreuna cu noua strategie de comunicare
in curs de pregatire, coreleaza strans activitatea ECHA cu obiectivele de dezvoltare durabila ale ONU.

Noul director executiv al ECHA a continuat fluxurile de comunicare si relatiile consistente ale fostului
director executiv cu institutiile, cu statele membre si cu partile interesate.

Activitatea Comitetului este gestionata cu succes datorita unui nivel ridicat de angajament si devotament
al membrilor si al expertilor din statele membre.

Proiectele-cheie de aplicare a legii coordonate de Forum s-au axat pe obligatiile care vizeaza protectia
consumatorilor si a lucratorilor, relevand faptul ca informatiile privind pericolele lipsesc in majoritatea
cazurilor pentru produsele chimice vandute online si ca exista deficiente in ceea ce priveste informatiile
privind siguranta transmise lucratorilor.

Reteaua HelpNet a oferit asistenta pentru ca intreprinderile sa isi poata respecta obligatiile de inregistrare
conform REACH péna in 2018 si sa isi trimitéd dosarele de inregistrare la timp.

Reteaua agentilor de securitate a extins modelul de securitate pentru accesarea bazelor de date ale
ECHA la expertii individuali implicati in comitetele ECHA.

Finantare: Regimul de finantare mixt, o combinatie intre venitul din taxe si subventia de echilibrare a UE,
s-a dovedit a fi o problema deosebit de delicata in 2018. Acest lucru s-a datorat caracterului imprevizibil

al volumelor de inregistrare care decurg din termenul-limita de inregistrare conform REACH. Aceasta a
generat rezultate divergente — mai multe venituri din taxe conform REACH si mai putine conform BPR decéat
s-a anticipat.

A fost instituitd o noua strategie privind resursele umane pentru a orienta directia de dezvoltare pe termen
lung a agentiei in materie de resurse umane.

Punerea in aplicare a initiativelor legate de viitoarea cladire a ECHA a inregistrat progrese.
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