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CUVANT INAINTE AL CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE

Regulamentul REACH este cea mai ambitioasa si cuprinzatoare legislatie privind produsele chimice din lume. El
vizeaza sa completeze lacunele privind informatjiile referitoare la proprietatile majoritatji substantelor chimice de pe
piata UE si introduce un sistem mai riguros pentru minimizarea riscurilor pentru sénatatea umana si pentru mediu
prezentate de cele mai periculoase dintre acestea. Regulamentul urmdreste de asemenea imbunatatirea
competitivitatii industriei produselor chimice din UE, creand stimulente pentru inovatie si elimindnd denaturérile de
pe piata interna.

REACH este completat prin Regulamentul CLP, care aliniaza UE la Sistemul Global Armonizat (GHS) international
pentru comunicarea proprietatilor periculoase ale substantelor chimice si amestecurilor prin armonizarea criteriilor
pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea acestora. Atat Regulamentul REACH, cat si CLP plaseaza in mod clar
responsabilitatea asupra producatorilor si importatorilor de produse chimice pentru ca acestia sa inteleaga
posibilele efecte adverse ale produselor chimice, sa gestioneze orice riscuri asociate cu utilizarea lor si sa transmita
aceste informatji clientilor si consumatorilor.

La momentul scrierii acestui Program de lucru multianual, regulamentele REACH si CLP au condus la primele lor
rezultate tangibile — 25 000 de dosare de inregistrare pentru 3 400 de substante chimice, care sunt frecvent utilizate
in Europa sau sunt cele mai periculoase, si peste 3 milioane de notificari pentru mai mult de 100 000 de substante
care sunt clasificate si trebuie etichetate pentru a proteja utilizatorul. Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(ECHA) - infiintatd prin REACH - a fost creatd ca centru european pentru coordonarea punerii in aplicare a
regulamentului si armonizarea aplicarii sale. Noi, membrii Consiliului de administratie al ECHA, suntem multumiti ca
ne-am indeplinit rolul in cadrul agentiei Tn cursul ultimilor patru ani pentru a-i permite sa-si gestioneze primele
dificultdti legislative majore. Suntem bucurosi sa facem parte din ECHA in aceastd etapa a sa de agentie de
reglementare in curs de maturizare care se pregateste acum pentru noi responsabilitafj.

Numarul de dosare de inregistrare este un factor decisiv pentru volumul de munca al agentiei in perioada acestui
program de lucru multianual. Regulamentul REACH este de o claritate admirabila in ceea ce priveste sarcinile i
termenele stabilite pentru activitatea ECHA - de exemplu cerinta ca 5 % dintre dosarele de inregistrare primite sa fie
verificate din punct de vedere al conformitatii, precum si in ceea ce priveste luarea deciziilor referitor la toate
propunerile de testare primite. Aceasta ihseamna ca sute de decizii stiintifice trebuie luate in fiecare an din aceasta
perioada de raportare.

Cu toate acestea, doi factori suplimentari influenteaza de asemenea continutul acestui program de lucru. Primul
constd in cel de-al doilea termen REACH din 2013, cand agentia va trebui sa-si repete rolul de sprijin pentru
intreprinderi si eforturile pentru evenimente neprevazute in cadrul procesului de inregistrare, precum si sa-si asume
volumul de activitati de evaluare rezultat. Al doilea constd in responsabilitatea iminenta a agentjei privind noile
regulamente referitoare la biocide si PIC (consimtdmant prealabil in cunostintd de cauza). Noi, membrii Consiliului
de administratie avem in continuare grija ca ECHA sa dispuna de mijloacele financiare adecvate si de personalul
necesar astfel incat sa se poata pregati eficient pentru punerea in aplicare a acestor noi acte legislative.



PREZENTARE GENERALA DE CATRE DIRECTORUL EXECUTIV

Programul de lucru multianual pentru perioada 2012-2014 al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) va
oferd o privire de ansamblu asupra activitatilor planificate ale agentiei in cursul urmatorilor trei ani. O planificare mai
detaliata este inclusa in Programul de lucru anual al ECHA, care exista deja pentru 2011. Programul de lucru
multianual este revizuit in fiecare an si intervalul sau temporar este deplasat inainte cu un an.

Perioada 2012-2014 reprezinta trei ani importanti. Este primul program de lucru multianual in care ECHA isi va
desfasura activitatea in toate domeniile responsabilitafilor sale extinse care acopera inregistrarea, evaluarea,
autorizarea, restrictionarea, clasificarea si etichetarea, precum si gestionarea biocidelor si PIC. Acestea reprezinta o
provocare formidabild pentru noi. Dispunem de o experienta vasta pe care ne putem baza doar intr-unul dintre
aceste domenii de activitate - procesul de inregistrare. Toate celelalte sunt noi sau se afld inca intr-o etapa timpurie
de punere in aplicare, supunand astfel agentia presiunii de a face fata in urmatorii ani. Am reusit acest lucru in
trecut, dar nu in asa de multe domenii simultan. Cu toate acestea, sunt sigur ca, beneficiind de sprijin din partea
Consiliului de administratie, Comisiei Europene, statelor membre si partilor interesate, si totodata de eforturile
sustinute ale colegilor mei, vom reusi din nou sa ne atingem obiectivele si sa oferim serviciile de care are nevoie
fiecare intreprindere si pe care le merita toti cetatenii.

In anul 2011, ECHA aplica o noua identitate corporativa - puteti citi misiunea, viziunea si valorile noastre noi la
inceputul acestui document. Suntem convinsi ca o colaborare deschisa si cinstita constituie cheia punerii in aplicare
cu succes a legislatiei chimice europene. Depindem de cooperarea constructiva cu toti partenerii nostri institutionali
si organizafjile interesate. Salutam interesul dumneavoastra constant fata de activitatea noastra si, in acest spirit,
vom aprecia feedbackul dumneavoastra privind acest program de lucru multianual. Asteptdm cu nerdbdare opiniile
dumneavoastra in aceasta privinta.

Geert Dancet
Director executiv



Program de lucru multianual

1 INTRODUCERE

Infiintata la 1 iunie 2007, Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) se afla in centrul
noului sistem de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana , stabilit prin
Regulamentul REACH". Agentia joaca deja din 2008 un rol important in noul regulament
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor (CLP?). Aceste acte
legislative sunt aplicabile direct in toate statele membre, fara a necesita transpunerea lor in
legislatia nationala. Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la punerea in aplicare a
Abordarii strategice a gestionarii chimicalelor la nivel international (SAICM), adoptata la 6
februarie 2006 la Dubai. Scopul sistemului REACH sgi CLP il constituie garantarea unui inalt
nivel de protectie a sanatatii oamenilor si a mediului, precum si libera circulatie a substantelor
in cadrul pietei unice. in plus, Regulamentul REACH are ca obiectiv imbunétatirea
competitivitatii si inovatiei, precum si promovarea unor metode alternative la testele pe
animale, pentru a evalua pericolele prezentate de produsele chimice. Regulamentul REACH
se bazeaza pe principiul ca este in sarcina producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din
aval sa se asigure ca produc, introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu au efecte
adverse asupra sanatatii umane sau asupra mediului. Dispozitile acestuia se bazeaza pe
principiul precautiei.

In termeni practici, se asteaptd ca Regulamentul REACH s& completeze cunostintele
referitoare la produsele chimice introduse pe piata europeana inainte de 1981. Aceasta face
ca gestionarea riscurilor prezentate de aceste substante sa fie mai eficienta si accelereaza
introducerea pe piatd a unor produse chimice sigure si inovatoare, in special prin transferul
sarcinii de identificare si control al riscurilor de la autoritati la societati.

Pentru punerea in aplicare cu succes a regulamentelor REACH si CLP este nevoie de o
agentie care functioneaza bine, care este capabila sa ofere avize pe baze stiintifice
independente si de calitate superioara in cadrul unor termene legale stricte, precum si sa
asigure ca aspectele operationale ale legislatiei functioneaza corespunzator. Cu toate acestea,
functionarea eficienta a regulamentelor REACH si CLP depinde de asemenea de partenerii
institutionali ai ECHA, in special de statele membre ale UE si de Comisia Europeana
(,Comisia”) pe de-o parte, si, pe de altd parte, de industrie pentru punerea in aplicare
corespunzitoare a regulamentelor. in plus, sunt necesare contributiile distribuitorilor,
comerciantilor cu amanuntul si consumatorilor, precum si ale lucratorilor si reprezentantilor lor
pentru a stabili stimulentele de piata avute in vedere prin noua legislatie privind produsele
chimice.

Chiar de la inceput, credibilitatea sistemelor REACH si CLP a fost determinata, de exemplu,
de alocarea unor resurse suficiente la nivel national si de o politica eficientd si corecta de
punere in aplicare. In plus, de cand ECHA este responsabila pentru elaborarea avizelor
stiintifice pentru Comisie, punerea Tn aplicare cu succes depinde de initierea si urmarirea
corespunzatoare a acestor proceduri de catre Comisie si/sau statele membre.

! Regulamentul(CE) nr. 1907/2006

2 Regulamentul CLP (nr. 1272/2008) privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor a
fost adoptat de Parlamentul European si de Consiliu la sfarsitul anului 2008 si a intrat in vigoare la 20 ianuarie 2009.
El pune in aplicare in UE criteriile internationale convenite de Consiliul Economic si Social al Natiunilor Unite
(ECOSOC al ONU) pentru clasificarea si etichetarea substantelor si amestecurilor periculoase - cunoscut ca
Sistemul global armonizat pentru clasificarea si etichetarea produselor chimice (GHS). Regulamentul va anula
treptat directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE incepand de la 1 decembrie 2010 privind substantele si de la 1 iunie
2015 privind amestecurile.
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In acest program de lucru, planificarea se bazeazd pe cifrele de referinta prezentate n
anexa 3, care constituie o actualizare a estimarilor facute de Comisie la elaborarea
Regulamentului REACH. Trecand de doua termene importante pentru inregistrare si CLP in
2010/2011, ECHA Tsi poate intemeia o parte din previziuni pe date reale, dar cifrele de
referintd raman totusi supuse unui grad semnificativ de incertitudine, Tn special cu privire la
autorizari gi restrictionari. Planificarea alocarii resurselor se bazeaza pe revizuirile programului
de lucru anual 2011 al ECHA, luand in considerare experienta dobandita si datele acumulate
pana in prezent. Prin urmare, vor fi necesare monitorizarea constanta a volumului de lucru si
posibila realocare a prioritatilor gi resurselor in cursul urmatorilor ani.

Alaturi de regulamentele REACH si CLP existente, Comisia a propus in iunie 2009 un nou
regulament privind introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide® care se afld in
prezent in curs de negociere la Parlamentul European si Consiliu. Regulamentul propus
prevede sarcini suplimentare pentru ECHA — si anume revizuirea solicitarilor de autorizare a
anumitor produse biocide care ar putea incepe in principiu din 2013. Daca ECHA va primi
finantare suplimentara pentru acest scop, inainte de intrarea in vigoare a bazei legale, ea va
putea initia din 2011 procedurile de recrutare, adaptandu-si instrumentele IT si acumuland
experienta in legatura cu regulamentul.

Comisia pregateste in prezent o reformulare a asa-numitului regulament PIC* privind exportul
si importul produselor chimice periculoase. Se anticipeaza ca anumite sarcini vor fi transferate
de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei la ECHA in cadrul reformularii cu incepere din
2013, astfel incat se anticipeaza ca ECHA va furniza Comisiei, la cerere, informatii tehnice si
stiintifice, precum si asistenta. In plus, ECHA se asteaptd sa inceapad pregatirea pentru
prelucrarea dosarelor inainte de intrarea in vigoare a legislatiei, cu conditia sa primeasca
finantarea suplimentara pentru acest scop.

® COM(2009)267.
4 Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 iunie 2008 privind exportul si
importul produselor chimice periculoase
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2 AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE iN
PERIOADA 2012-2014

2.1 Misiunea, viziunea si valorile ECHA

in cursul anului 2010, ECHA a solicitat feedback de la partile interesate si de la personal
privind activitatea si valorile sale - serviciile pe care le ofera si modul in care le presteaza. Pe
baza acestui feedback si in strénsa consultare cu Consiliul de administratie si personalul sau,
agentia si-a revizuit misiunea, viziunea si valorile - oferind descrieri mai clare si mai precise
care sa fie mai usor de retinut. Aceasta noua identitate corporativa este pusa in aplicare prin
inglobarea valorilor in toate serviciile gi activitatie ECHA si prin realizarea unor imbunatatiri
pentru armonizarea lor.

Principalul obiectiv este sa se asigure ca serviciile pe care le furnizeaza agentia alcatuiesc
tipul de reputatie la care aspira aceasta. Clarificarea locului pe care il vizeaza ECHA in calitate

de organizatie va ajuta partile interesate si personalul agentiei sa inteleaga la ce se pot
astepta, imbunatatind astfel motivatia lor si angajamentul fata de activitatea ECHA.

Misiune
ECHA este forta motrice intre autoritatile de reglementare pentru punerea in aplicare a
legislatiei de pionierat a UE privind produsele chimice, in beneficiul sanatatii umane si a
mediului, precum gi al inovatiei si competitivitatii.
ECHA ajuta societatile sa respecte cerintele legale, promoveaza utilizarea produselor chimice

in conditii de securitate, furnizeaza informatii privind produsele chimice si abordeaza produsele
chimice care prezinta motive de ingrijorare.

Viziune

ECHA aspira sa devina principala autoritate de reglementare din lume pentru siguranta
produselor chimice.

Valori

Transparenta
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Noi implicam activ partenerii de reglementare si partile interesate in activitatile noastre si
suntem transparenti in luarea deciziilor. Ne facem ugor de inteles si suntem usor de abordat.

Independenta

Suntem independenti fata de toate interesele externe si impartiali in luarea deciziilor.
Consultam in mod deschis publicul Tnainte de a lua multe dintre deciziile noastre.

Responsabilitate

Deciziile noastre au baze stiintifice si sunt coerente. Responsabilitatea si securitatea
informatiilor confidentiale reprezinta fundamentul tuturor actiunilor noastre.

Eficienta

Suntem orientati spre obiective, devotati si cautam intotdeauna sa folosim in mod intelept
resursele. Aplicam standarde ridicate de calitate si respectam termenele.

Devotament pentru starea de bine

Stimulam utilizarea Tn conditi de securitate si durabila a produselor chimice pentru a
imbunatati calitatea vietii in Europa gi pentru a proteja si imbunatati calitatea mediului.

2.2 Prioritatile principale ale ECHA in perioada 2012-2014

ECHA a identificat dificultatile pentru anii urmatori si a decis in consecinta asupra prioritatilor
sale. Aceste prioritati trebuie privite in contextul competentei juridice a ECHA, astfel cum este
ea stabilita in regulamentele REACH si CLP. O privire de ansamblu asupra reperelor stabilite
in regulamentele REACH si CLP este anexata la acest program de lucru multianual (anexa 1).
Principalele prioritati enumerate mai jos reflecta de asemenea schimbarea anticipata a
orientarii in activitatile ECHA, in special in termeni de volum de lucru.

Prioritati principale in perioada 2012-2014:

e ECHA isi va optimiza ghidurile, instrumentele IT si functiunile biroului de asistenta
tehnica pentru a ajuta mai eficient societatile la sarcinile de inregistrare si de schimb de
date, in scopul de a contribui la asigurarea utilizarii in conditii de siguranta a
substantelor. Un aspect important il constituie sprijinul acordat solicitantilor inregistrarii
pentru transmiterea unor dosare de calitate superioara pentru diferite tipuri de dosare
REACH si CLP, in special dosare de inregistrare pentru termenul din 2013, luand in
considerare faptul ca este mai probabil ca acesti solicitanti ai inregistrarii sa fie societati
mai mici decat cele din 2010, cu o capacitate mai mica de a face fata obligatiilor
REACH decat cele care s-au inregistrat pentru termenul din 2010. ECHA va aplica de
asemenea experienta acumulata la inregistrarile transmise pentru termenul din 2013
pentru termenul final din 2018.

e ECHA va finaliza diseminarea pe site-ul sau internet a informatiilor privind proprietatile
si utilizarile substantelor chimice care au fost inregistrate pana la termenele din 2010 si
2013. In special, va finaliza evaluarea tuturor solicitarilor de confidentialitate de la
inregistrarile din 2010 nu mai tarziu de 2012 si pentru majoritatea solicitarilor rezultand
din inregistrarile din 2013, pana in 2014.
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ECHA va depune eforturi pentru a gestiona eficient numarul mare de propuneri de la
MSCA si industrie pentru clasificarea si etichetarea armonizate a anumitor substante
periculoase, precum si a substantelor active utilizate in produse pentru protectia
plantelor si biocide. ECHA va mentine Inventarul C&L, care contine informatii notificate
de industrie privind substante periculoase si de la inregistrari. Ea va imbunatati in
continuare accesibilitatea versiunii publice a inventarului. Procesul de armonizare de
catre industrie a clasificarilor substantelor cu intrari diferite Tn inventar va fi facilitat.

In perioada 2012-2014, ECHA se va concentra asupra activitatilor de evaluare a
dosarului pentru a se conforma termenelor obligatorii pentru examinarea propunerilor
de testare transmise pana la primul si al doilea termen de inregistrare si pentru a atinge
obiectivul minim de verificare a conformitatii de 5 % dintre dosarele inregistrate in cele
mai mari intervale cantitative. Referitor la evaluarea substantelor, ECHA va juca rolul
central de stabilire a prioritatii substantelor, coordonand procesul de evaluare a
substantelor si sustinand autoritatile competente ale statelor membre (MSCA).

ECHA va asigura punerea in aplicare uniforma a procesului de autorizare si are
capacitatea de a elabora la cererea Comisiei pdna la 5 dosare pe an pentru
identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVHC). Va
actualiza de doua ori pe an lista tot mai mare a substantelor candidate care prezinta
motive de ingrijorare deosebita si va transmite anual o recomandare Comisiei pentru
lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV - substante care fac obiectul
autorizarii). De asemenea, va prelucra numarul anticipat tot mai mare de solicitari de
autorizare venite din industrie care necesita in timp util avize de calitate superioara din
partea comitetului.

ECHA va contribui la revizuirile stabilite prin Regulamentul REACH pe care Comisia
urmeaza sa le realizeze pana la 1 iunie 2012 si va asista Comisia in orice actiune de
urmarire ulterioara.

ECHA va contribui activ gi va sustine punerea in aplicare eficientd a regulamentelor
REACH si CLP de catre autoritatile nationale de aplicare, asigurand faptul ca forumul
isi indeplineste obligatiile, astfel incat produsele chimice care circula pe piata unica
europeana se conformeaza cerintelor REACH si CLP.

ECHA isi va imbogati in continuare cunostintele stiintifice si experienta si va
interactiona antrenand comunitatile stiintifice academice si de reglementare. Astfel Tsi
va imbunatati rolul sdu de expert principal in produse chimice, asigurandu-se de
asemenea ca este capabila sa ofere consultanta tehnica si stiintifica pentru aspecte noi
si emergente. Principalele domenii relevante pentru REACH si CLP sunt dezvoltarea
metodologiilor de evaluare a pericolelor si riscurilor pentru nanomateriale si utilizarea
metodelor alternative de testare, inclusiv a metodelor care nu implica testarea, pentru a
evalua proprietatile substantelor fara a necesita testarea pe animale.

ECHA va imbunatati comunicarea cu publicul larg si IMM-uri gi va consolida implicarea
partilor interesate in activitatea ECHA.

ECHA se va pregati pentru si, dupa adoptare, va initia punerea in aplicare a noului
regulament privind produsele biocide si a regulamentului de consimtamant prealabil in
cunostintd de cauza. Orice pregatire inainte de adoptarea bazei legale depinde de
disponibilitatea resurselor suplimentare.
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3 PUNEREA iN APLICARE A PROCESELOR DE
REGLEMENTARE

3.1 inregistrare, schimb de date si diseminare

Prioritati in perioada 2012-2014

e Dezvoltarea mijloacelor pentru a sustine schimbul de date corect, transparent si
nediscriminatoriu intre solicitantii inregistrarii si promovarea celor mai bune practici de
schimb de date intre solicitantii inregistrarii;

e Furnizarea de mijloace accesibile si acordarea unui sprijin corespunzator utilizatorilor
din aval care isi raporteaza utilizarea catre agentie;

e Asigurarea, in limita posibilitatilor, identitati corecte a substantelor din dosarele
transmise, astfel incat schimbul de informatii si de date privind substantele are un
caracter specific si este bine inteles de industrie i autoritati;

e Asigurarea conditiilor pentru ca societatile sa isi poata indeplini obligatile de
inregistrare cat mai eficient posibil si stimularea transmiterii unor dosare de inregistrare
de calitate superioara pentru a oferi o baza buna pentru activitatea ulterioara, de
exemplu evaluarea;

o Evaluarea eficienta a solicitarilor de confidentialitate din dosarele de inregistrare si
asigurarea punerii rapide la dispozitia publicului prin internet a informatiilor
neconfidentiale.

3.1.1 inregistrare

Regulamentul REACH se bazeaza pe principiul ca responsabilitatea pentru identificarea si
gestionarea riscurilor prezentate de o substanta revine societatii care produce, importa,
introduce pe piata sau utilizeaza substanta. Prin urmare, dispozitiile privind Tnregistrarea impun
tuturor producatorilor gi importatorilor de substante in cantitati anuale de 1 tona sau mai mari
sa colecteze sau sa genereze date privind fiecare substantd. Pentru a promova interpretari
armonizate ale datelor, pentru a reduce costurile si testarea inutila pe animale vertebrate,
solicitantii inregistrarii pentru aceeasi substanta au obligatia sa faca schimb de date. Ei trebuie
de asemenea sa aplice masuri adecvate de gestionare a riscurilor la locul de productie si sa
recomande clientilor lor masuri adecvate de gestionare a riscurilor. Informatiile referitoare la
proprietatile intrinseci ale unei substante si la utilizarea in conditii de sigurantd trebuie
documentate intr-un dosar de inregistrare si transmise la ECHA; agentia verifica integralitatea
informatiilor prezentate si plata redeventei corespunzatoare inainte de a atribui un numar de
inregistrare.

Pentru substantele produse sau importate in cantitati de peste 10 tone pe an, societatile
trebuie sa realizeze un raport de securitate chimica (RSC) care cuprinde scenarii de expunere,
conducand la estimari mai precise ale riscurilor si masurilor de administrare a riscurilor.
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anegistrarea in conformitate cu REACH a inceput la 1 iunie 2008; cu toate acestea,
regulamentul introduce un regim tranzitoriu pentru substantele care, in anumite conditii, au fost
deja produse, importate sau introduse pe piata inainte de intrarea in vigoare a regulamentului
la 1 iunie 2007 si care nu au trebuit notificate in conformitate cu legislatia anterioar&®. Aceste
substante sunt cunoscute ca ,substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu” (,substante
etapizate”) si exista termene mai tarzii pentru inregistrarea lor (in 2010, 2013 si 2018) in
functie de cantitatile produse sau importate si de caracteristicile de pericol specifice. Pentru a
beneficia de regimul tranzitoriu, substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu trebuiau
preinregistrate intre 1 iunie si 1 decembrie 2008. Substantele care nu beneficiaza de un regim
tranzitoriu (,substante neetapizate”) si substantele care beneficiazd de un regim tranzitoriu
care nu sunt preinregistrate nu pot fi produse, importate sau introduse pe piata fara
transmiterea cu succes a unui dosar de inregistrare.

Pana la primul termen de inregistrare din 2010, ECHA a primit aproximativ 25 000 de dosare
de inregistrare acoperind circa 3 400 de substante care beneficiazad de un regim tranzitoriu si
circa 900 de substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu. Desi numarul de dosare
coincide cu estimarile initiale ale Comisiei, numarul de substante inregistrate a fost oarecum
mai mic decét cel anticipat. ECHA va coopera cu partenerii sai pentru a analiza discrepanta
intre previziuni i rezultatul primului termen de inregistrare pentru a imbunatati estimarile
pentru termenele care urmeaza. La momentul scrierii acestui document, ECHA estimeaza ca
va primi circa 25 000 dosare de inregistrare in perioada 2012-2014, aproximativ jumatate
dintre aceste dosare fiind actualizari ale inregistrérilor existente®.

Pe baza experientei dobandite pana acum, in 2012 ECHA va avea o privire de ansamblu
completa asupra procesului de inregistrare, inclusiv a volumului de munca rezultat in urma
cererilor de completare sau actualizare a dosarelor primite de la solicitantii inregistrarii. ECHA
va afla de asemenea tipul de sprijin de care au nevoie solicitantii inregistrarii pentru a transmite
cu succes un dosar de inregistrare complet. Toate aceste cunostinte vor fi utilizate pentru a
simplifica procesul de inregistrare si mecanismele de sprijin pentru solicitantii inregistrarii din
2013, iar analiza va fi repetata in 2014. O atentie speciala va fi acordata faptului ca se
anticipeaza ca solicitantii inregistrarii pentru termenul al doilea si al treilea sa fie societati mai
mici decéat cele de la termenul din 2010 si ca se vor confrunta cu dificultati mai mari Tn
transmiterea nregistrarilor. Acesta va constitui punctul de pornire pentru pregatirea eficienta
pentru ultimul termen de inregistrare din 2018, pentru care volumul de Tinregistrari se
anticipeaza sa reprezinte de trei ori volumul din 2010.

in plus fatd de obligatile de inregistrare pentru substantele ca atare si cele continute in
amestecuri, existd de asemenea obligatia de inregistrare pentru substante din articole, in
anumite cazuri. In plus, ECHA prelucreazd notificari pentru exceptari temporare de la
inregistrare pentru substantele utilizate in cercetarea si dezvoltarea orientate spre produs
(PPORD). Primele solicitari de prelungire a exceptarilor initiale de cinci ani vor fi initiate in
2013. S-a prevazut de asemenea ca un numar substantial de utilizatori din aval vor raporta la
ECHA utilizarea lor neacoperita de inregistrarea furnizorului lor sau din cauza unei clasificari
diferite a substantei. Se va asigura pentru ei un mijloc ugor de utilizat si asistentd adecvata.

3.1.2 Schimbul de date

inregistrarea presupune transmiterea datelor disponibile si relevante referitoare la proprietatile
intrinseci gi utilizarile substantelor. Daca aceste date nu sunt disponibile, ele trebuie generate,
prin testare daca este necesar. Regulamentul REACH contine cateva dispozitii care sa
faciliteze schimbul de date intre solicitanti pentru a minimiza costurile, preveni duplicarea

® Directiva 67/548/CEE.
6 Presupunand actualizarea substantelor etapizate in ritm de 10 % pe an, iar a celor neetapizate in ritm de 20 % pe
an.
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testelor pe animale si facilita clasificarea si etichetarea comune a substantelor. Schimbul de
date este obligatoriu pentru studii care implica teste pe animale vertebrate.

Pentru substantele care beneficiazd de un regim tranzitoriu, a fost stabilit sistemul de
preinregistrare pentru a permite solicitantilor inregistrarii aceleasi substante sa intre in contact
formand un forum pentru schimbul de informatii (SIEF), in cadrul caruia sa& poata coopera, sa
primeasca o prezentare generald a studiilor disponibile, sa convina asupra generarii de noi
date de testare si sa-si intocmeasca in comun finregistrarea. Un SIEF se formeaza fara
implicarea ECHA. Cu toate acestea, pentru a facilita procesul de schimb de date, ECHA
mentine un sistem IT prin intermediul caruia solicitantii preinregistrarii aceleasi substante care
beneficiaza de un regim tranzitoriu isi pot regasi datele de contact pe pagini internet securizate
,pre-SIEF”. Tertii care detin informatii despre acele substante se pot face cunoscuti pe paginile
de internet ale pre-SIEF-ului corespunzator daca intentioneaza sa-gi puna la dispozitie datele.

Preinregistrarea a avut loc intre 1 iunie si 1 decembrie 2008, dar ramane deschisa pentru
societati in anumite situatii pana la cel mult un an inainte de termenul de transmitere relevant.
In practica, aceasta inseamna c& cei care produc si importa pentru prima oard o substanta
care beneficiaza de un regim tranzitoriu in cantitate de peste 100 de tone/an vor trebui sa-gi
preinregistreze substanta cel tarziu la 31 mai 2012 pentru a beneficia de termenul de
inregistrare extins din 31 mai 2013. Ei au apoi oportunitatea de a se alatura la SIEF-urile
existente pentru a participa la o inregistrare in comun. In perioada 2012-2014, ECHA va
continua gestionarea acestor preinregistrari ,tarzii’. Pentru simplificarea procesului de schimb
de date, ECHA va revizui asistenta acordata pentru activitatile (pre-)SIEF pe baza feedbackului
primit in perioada primului termen de inregistrare. De asemenea, se va lua in considerare
posibilitatea de a furniza asistentd suplimentara noilor membri pentru a le facilita indeplinirea
obligatiei privind schimbul de date in cadrul SIEF-urilor in urma experientei dobandite in timpul
perioadei de preinregistrare din 2008 si a perioadei ulterioare de inregistrare din 2010.

Pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu si pentru cele care nu beneficiaza
de un regim tranzitoriu care nu au fost preinregistrate, un proces de solicitare de informatii
inainte de inregistrare va permite ECHA sa faciliteze schimbul de date. ECHA anticipeaza sa
primeasca aproximativ 1 800 de solicitari (transmiteri initiale gi actualizari) anual. Se va avea in
vedere in acest domeniu gi contactarea potentialilor solicitanti ai inregistrarii pentru a clarifica
tipul de informatii necesare in cadrul acestui proces cu scopul de a se asigura ca solicitantii
anteriori ai aceleiasi substante pot fi identificati corect.

ECHA are un rol limitat de arbitraj in cazul in care solicitantii potentiali ai inregistrarii nu pot
ajunge la un acord privind punerea la dispozitie a unui studiu. in cazul in care nu s-au transmis
date, ECHA va lua o decizie privind necesitatea de repetare a testului de catre alt solicitant
potential al inregistrarii. Dat fiind obiectivul principal al REACH de a evita testarea inutila pe
animale, aceasta masura este foarte putin probabila in cazul testelor pe animale (vertebrate).
La momentul scrierii acestui document, ECHA a estimat ca numarul de decizii privind schimbul
de date va fi redus in 2012 si 2014, ajungand la un numar relativ mare in 2013 dat fiind cel de-
al doilea termen de inregistrare de la mijlocul anului.

Pe baza experientei dobandite in perioada termenelor de nregistrare, ECHA fisi va analiza
sistematic procedurile privind schimbul de date in perioada 2012-2014 si le va face mai
eficiente pentru toate partile implicate.

Deciziile privind schimbul de date adoptate cu privire la dosarele transmise in perioadele de
inregistrare din 2010 si 2013 pot conduce la un numar de contestatii, necesitand contributia
personalului stiintific care sa acorde asistenta expertilor juridici in pregatirea apararii in numele
ECHA.
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intelegerea identitatii substantei este foarte importanta in activitatile privind schimbul de date,
dar este necesara de asemenea pentru toate tipurile de inregistrari si notificari, inclusiv pentru
propunerile pentru clasificare si etichetare armonizate si pentru autorizari si restrictionari.
Volumul de munca referitor la identificarea substantei se va mentine ridicat in perioada 2012-
2014.

3.1.3 Diseminare

Se anticipeaza ca punerea la dispozitia publicului a informatiilor privind produsele chimice va
avea un impact pozitiv asupra sanatatii si protectiei mediului, atat in Europa, cat i in intreaga
lume. Tn activitatile de diseminare trebuie sa existe un echilibru intre dreptul cetatenilor de a
cunoaste proprietatile produselor chimice la care pot fi expusi si dreptul societatilor de a-si
proteja informatiile economice confidentiale. In urma celui de-al doilea val de inregistrari in
2013, ECHA va avea o baza de date si mai completa cu informatii privind substantele prezente
pe piata europeana. in plus fatd de substantele produse si importate in cantitati mari, cu
proprietati periculoase specifice, vor fi disponibile informatii privind substantele produse si
importate in cantitati de 100-1 000 de tone/an. O activitate de baza in 2013 va fi diseminarea
rapida si fiabila a tuturor informatiilor neconfidentiale transmise in dosarele de inregistrare mai
devreme, in cursul acelui an.

Activitatile de diseminare vor cuprinde publicarea in volum mare a informatiilor neconfidentiale
continute in dosarele de inregistrare, evaluarea argumentelor prezentate de solicitantii
inregistrarii pentru a se pastra confidentialitatea anumitor informatii conform Regulamentului
REACH. Evaluarea solicitarilor de confidentialitate transmise in contextul termenului din 2010
va fi finalizatd in cea mai mare parte in 2011 si in intregime pana la mijlocul lui 2012. ECHA
anticipeaza ca evaluarea solicitarilor de confidentialitate transmise pana la termenul din 2013
se va finaliza pana la sfarsitul anului 2014. Solicitarile de confidentialitate privind denumirea
IUPAC vor necesita de asemenea eforturi suplimentare din partea ECHA intrucat denumirea
publica propusa de societate trebuie verificata de ECHA pentru a se asigura ca ofera suficienta
intelegere a proprietatilor intrinseci ale substantei chiar daca ii mascheaza identitatea chimica
completa. Prin urmare, ECHA va realiza diseminarea unei cantitati maxime de informatii privind
fiecare dintre aceste substante furnizate de fiecare solicitant al Tnregistrarii.

Se acorda prioritate evaluarii solicitarilor de confidentialitate pentru dosare care contin
propuneri de testare astfel incat partile interesate sa poata furniza informatii utile privind
substanta examinata pentru care cea mai mare cantitate posibila de informatii este deja facuta
publica la acel moment.

Pentru a Tmbunatati accesibilitatea site-ului internet de diseminare, ECHA va coopera
permanent cu partile interesate pentru a intelege mai bine nevoile diferitilor utilizatori. Pentru
dezvoltarea ulterioara a site-ului internet de diseminare in perioada 2012-2014, vor fi
examinate si luate Tn considerare in special nevoile publicului larg, adica un public care nu este
familiarizat cu formatul tehnic in care sunt afisate datele.
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3.2 Evaluare

Prioritati in perioada 2012-2014

e Asigurarea ca toate propunerile de testare continute in dosarele de inregistrare sunt
prelucrate in cadrul termenelor legale si conduc la decizii solide din punct de vedere
stiintific si juridic;

e Efectuarea pana la sfarsitul anului 2013 a verificarilor de conformitate la 5 % dintre
toate dosarele inregistrate pana la termenul din 2010 si intocmirea, daca este cazul, a
unor proiecte de decizii solide din punct de vedere stiintific si juridic pentru a incuraja
societatile sa prezinte dosare de buna calitate si s asigure ca sunt indeplinite cerintele
standard privind informatiile;

e Realizarea mai multor examinari de urmarire a dosarelor actualizate in urma deciziilor
de evaluare;

e Stabilirea primului plan de actiune flexibil si realizarea actualizarilor sale anuale;

e Asigurarea de asistenta adecvata statelor membre pentru a asigura ca procesul de
evaluare a substantelor este eficient, respecta termenele legale si, daca este cazul,
conduce la decizii solide din punct de vedere stiintific si juridic;

o Elaborarea raportului de evaluare anual si utilizarea sa si a altor cai de comunicare cu
solicitantii Tnregistrarii si industria pentru a evidentia principalele aspecte de imbunatatit
in transmiterea si actualizarea dosarelor de inregistrare in scopul de a acorda sprijin
pentru transmiterea unor dosare de inregistrare de inalta calitate, in special in ceea ce
priveste urmatorul termen de inregistrare.

Regulamentul REACH face distinctia intre evaluarea dosarului si evaluarea substantei.
Evaluarea dosarului este realizata de ECHA, in timp ce evaluarea substantei se bazeaza pe
statele membre pentru efectuarea activitatii de evaluare. Evaluarea dosarului se imparte in
continuare in examinarea propunerilor de testare si verificarea conformitatii.

3.2.1 Evaluarea dosarului

Evaluarea dosarelor este una dintre cele mai solicitante sarcini ale ECHA din cauza numarului
mare de dosare transmise, volumului de informatii din fiecare dosar gi competentelor stiintifice
si tehnice considerabile necesare. Unul dintre principalele obiective pentru anul 2012 este
cresterea capacitatii stiintifice, tehnice si juridice a ECHA si optimizarea permanenta a utilizarii
sale eficiente pe parcursul intregii perioade a activitatii de evaluare a dosarelor primite pentru
termenele din 2010 si 2013.

Activitatea de evaluarea a dosarului este subimpartita in verificarea conformitatii dosarelor de
inregistrare si examinarea propunerilor de testare ’. Ambele utilizeaza acelasi proces de luare
a deciziilor si de urmérire®.

La evaluarea dosarelor, Secretariatul ECHA ia decizii stiintifice si juridice. Aceste decizii
trebuie sa se bazeze pe cunostinte stiintifice solide si necesita un personal bine pregatit si cu

” Articolele 40 si 41 din Regulamentul REACH.
8 Articolele 42, 51 si 52 din Regulamentul REACH.
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experienta. Un numar de discipline stiintifice, cum sunt (eco)toxicologia, chimia, epidemiologia,
igiena ocupationald, evolutia si comportamentul substantelor in mediu, evaluarea expunerii,
precum si caracterizarea si gestionarea riscurilor, sunt necesare pentru a ajunge la rezultate
de evaluare solide din punct de vedere stiintific. In urmétoarea etapa, deciziile stiintifice privind
conformitatea dosarelor de inregistrare si a RSC cu cerintele REACH privind informatiile
trebuie transformate in documente obligatorii din punct de vedere juridic.

Produsele chimice cu volum mare sunt in general cele mai complexe substante care trebuie
evaluate, din cauza cerintelor extinse privind informatiile si numarului mare de utilizari. Tn urma
unui exercitiu de stabilire a prioritatilor incheiat in 2011, ECHA se va stradui sa prelucreze sute
de dosare intr-o maniera eficienta si sa asigure calitatea stiintifica si caracterul juridic adecvat.

Avand in vedere resursele planificate Tn prezent si ipotezele actuale, ECHA se asteapta sa
poata efectua aproximativ 600 de evaluari de dosare pe an in perioada 2012-2014. Prioritatea
pentru 2012 este de a finaliza restul de propuneri de testare din 2010 pana la termenul legal de
la 1 decembrie 2012. Prioritatea pentru 2013 este de a finaliza cele pana la 1 000 de verificari
ale conformitatii necesare pentru a atinge obiectivul de 5 %. Obiectivul din 2014 este de a se
realiza un progres satisfacator in evaluarea propunerilor de testare transmise pana la termenul
din 2013 (referitoare la punctele critice de evaluare conform anexei IX).

Examinarea tuturor propunerilor de testare si, in anumite cazuri, verificarea conformitatii,
conduc la decizii de evaluare care impun solicitantilor inregistrarii sa efectueze anumite teste
sau sa solutioneze deficiente grave ale inregistrarii. Volumul Tn crestere al deciziilor de
evaluare poate conduce la un numar de contestatii din partea solicitantilor inregistrarii,
necesitand contributia personalului stiintific care s& acorde asistenta expertilor juridici in
pregatirea apararii in numele ECHA. Ulterior, deciziile Camerei de recurs pot conduce la un
numar de actiuni de anulare in fata Tribunalului, necesitdnd contributia personalului stiintific
care sa acorde asistenta expertilor juridici in pregatirea apararii in numele ECHA.

Examinarea propunerilor de testare

Solicitantii Tnregistrarii transmit propuneri de testare si cer permisiunea de la ECHA sa
efectueze testele solicitate in anexele IX si X la REACH daca identifica o lacuna privind datele
si nu pot indeplini altfel cerintele Regulamentului REACH privind informatiile. ECHA
examineaza toate propunerile de testare pentru a asigura ca sunt produse date adecvate si
fiabile si c& au fost luate in considerare toate informatiile disponibile. in aceastd privint,
examinarea propunerilor de testare poate fi consideratda ca un tip specific de verificare a
conformitatii. In plus, o parte dintre propunerile de testare nu pot fi prelucrate inainte de a
dispune de o verificare speciald a conformitatii privind identitatea substantei. Propunerile de
testare care includ teste pe animale vertebrate sunt supuse consultarii tertilor inainte de a se
lua o decizie. Proiectul de decizie privind propunerile de testare examineaza motivele pentru
efectuarea testului propus, luadnd in considerare informatile din dosar si toate informatiile
valabile din punct de vedere stiintific primite de la terti.

Procesul de luare a deciziilor implica consultarea cu solicitantii inregistrarii care au transmis
propunerea de testare, cu autoritatile competente ale statelor membre gi, daca este necesar,
cu Comitetul statelor membre (CSM) al ECHA. in cazul in care CSM nu poate ajunge la un
acord unanim, ECHA finainteaza proiectul de decizie Comisiei, iar Comisia elaboreaza un
proiect de decizie care sa fie adoptat prin procedura comitetului mentionata la articolul 133
alineatul (3) din REACH. Aceasta procedura a fost stabilita pentru a asigura ca se utilizeaza in
cel mai bun mod posibil informatiile existente si ca testarea pe animale este solicitatd doar
daca exista un consens larg asupra necesitatii unei asemenea testari.

Termenele pentru evaluarea propunerilor de testare difera pentru substantele care beneficiaza
de un regim tranzitoriu si cele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu. Propunerile pentru
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substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu Tnregistrate pana la primul termen de
inregistrare din noiembrie 2010 vor trebui evaluate pana la 1 decembrie 2012. Propunerile
pentru substantele care nu beneficiazé de un regim tranzitoriu trebuie evaluate in termen de
sase luni de la data inregistrarii. ECHA a primit 580 de dosare cu propuneri de testare pana la
termenul de inregistrare din 2010, acoperind aproximativ 1 500 de efecte periculoase. O mare
parte dintre aceste propuneri de testare vor fi examinate in 2011, dar un numar semnificativ va
ramane sa fie finalizat in 2012. ECHA anticipeaza de asemenea sa primeasca circa 400 de
propuneri de testare pentru substantele care beneficiazd de un regim tranzitoriu pana la
termenul din 2013, ceea ce va conduce la decizii care trebuie adoptate in perioada 2014-2016.
In plus, pe baza cifrelor din 2009 si 2010, sunt anticipate circa 10 propuneri de testare in
fiecare an pentru substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu.

Verificari ale conformitatii

Scopul verificarii conformitatii este de a asigura ca in dosarele de inregistrare sunt indeplinite
cerintele privind informatiile previzute de Regulamentul REACH. in acest sens, verificarea
conformitatii este principalul instrument pentru solicitarea informatiilor standard prevazute de
Regulamentul REACH, dar netransmise de solicitantii inregistrarii. Aceste informatii constituie
baza utilizarii in conditii de siguranta a substantelor. Identificarea aspectelor de neconformitate
va conduce la un proiect de decizie prin care se solicitd informatiile lipsa de la solicitantul
inregistrarii i se stabilel/te termenul pentru transmiterea acestor informatii. Procesul de luare
a deciziei este acelasi cu cel descris pentru evaluarea propunerilor de testare. Agentia poate
identifica de asemenea deficiente care nu sunt in mod necesar legate de lipsa de informatii. De
exemplu, masurile de gestionare a riscurilor propuse de solicitantul inregistrarii pot fi
inadecvate daca clasificarea si etichetarea nu reflecta rezultatele raportate ale studiului.
Scrisorile cu observatii pot fi agsadar folosite de ECHA in asemenea cazuri pentru a invita
solicitantul inregistrarii s& actualizeze dosarul. Alt rezultat poate fi ca verificarea conformitatii
este incheiata fara vreo actiune fata de solicitantul inregistrarii.

Agentia este obligatd sa selecteze un procent din dosarele respective, nu mai mic de 5 %
pentru fiecare interval cantitativ, in vederea verificarii conformitatii. Proiectul de decizie trebuie
intocmit de ECHA in decurs de 12 luni de la inceperea verificarii conformitatii. Relevante
pentru obiectivul de 5 % referitor la termenul din 2010 sunt:

e Dosarele transmise de societati in 2008, 2009 si 2010 pentru substantele care beneficiaza
de un regim tranzitoriu si care indeplinesc criteriile pentru termenul din 2010 (necontinand
actualizari si dosare transmise pentru termene de inregistrare ulterioare);

e Dosarele intermediarilor izolati transportati transmise de societati pentru substante care
beneficiaza de un regim tranzitoriu care indeplinesc criteriile pentru termenul din 2010.

Aproape 20 000 de asemenea dosare au fost transmise pana la termenul din 2010, ceea ce
inseamna ca ECHA trebuie sa efectueze 1 000 de verificari ale conformitatii pentru a atinge
obiectivul de 5 %°. Avand in vedere resursele planificate, aceasta va constitui o dificultate
majora pentru ECHA. Forul legislativ nu a definit inca un interval de timp pentru atingerea
obiectivului de 5 %, dar ECHA a planificat verificari complete ale conformitatii pana la etapa
proiectului de decizie, scrisoare cu observatii sau un document cu concluzii pentru pana la
1000 dosare pana la sfarsitul anului 2013. Aceste dosare cuprind nu doar dosarele
solicitantilor principali, ci si dosarele membrilor. Se urmareste ca raportul intre cele doua tipuri
de dosare selectate pentru verificarile de conformitate sa fie acelasi ca raportul mediu intre
dosarele principale si ale membrilor in transmiterile in comun (adica 1:7). in plus, verificarile de
conformitate pot fi verificari complete ale conformitatii sau care vizeaza anumite parti ale
dosarului.

® Articolul 23 din Regulamentul REACH.
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Urmarirea evaluarii dosarului

Rezultatele generale ale proceselor de evaluare sunt incluse in raportul cu privire la progresele
realizate publicate in fiecare an de ECHA in conformitate cu articolul 54 din Regulamentul
REACH. Acest raport va cuprinde recomandari generale in atentia solicitantilor potentiali ai
inregistrarii, cu scopul de a se imbunatati calitatea dosarelor de inregistrare. El va ilustra de
asemenea posibilitatile si conditile de utilizare a metodelor alternative de testare si a
metodelor de evaluare pentru a evita testarea inutila pe animale in cazurile in care se pot
aplica alternative.

De la inceputul anului 2011, experienta a aratat ca examinarile propunerilor de testare, in
aproape toate cazurile, si verificarile de conformitate, in majoritatea cazurilor, au condus la o
solicitare catre solicitantul Tnregistrarii de a prezenta informatii suplimentare intr-un dosar
actualizat pana la termenul stabilit de ECHA. Dosarele actualizate sunt examinate in cadrul
unui proces de urmérire’®, iar termenele pot fi de la 3 luni pana la 3 ani, in functie de
informatiile solicitate. Prin urmare, un numar tot mai mare de dosare actualizate continand
informatii noi este anticipat pentru perioada 2012-2014 pe baza solicitarilor transmise
solicitantilor Tnregistrarii in perioada 2009-2011. Numarul examinarilor de urmarire ar putea
atinge 350-400 in 2014 si mai tarziu. Acest volum crescand de activitati de urmarire poate
insemna ca sunt disponibile mai putine resurse pentru evaluarea noilor dosare de inregistrare
primite Tn legatura cu termenul de inregistrare din 2013.

3.2.2 Evaluarea substantei

Evaluarea substantei urmareste sa verifice daca o substantd constituie un risc pentru
sanatatea umana sau mediu. Evaluarile substantelor sunt efectuate in mod normal de
autoritatile competente ale statelor membre (MSCA) si implica o evaluare a tuturor informatiilor
disponibile relevante pentru evaluare si solicitarile privind informatii suplimentare din partea
solicitantilor inregistrarii, daca este cazul. Aceasta solicitare privind informatiile suplimentare nu
poate depasi cerintele standard privind informatiile prevazute in Regulamentul REACH.

Plan de actiune comunitar flexibil

ECHA are un rol principal in stabilirea gi actualizarea planului de actiune comunitar flexibil
(CoRAP) pentru substantele care trebuie evaluate. Primul plan de actiune comunitar flexibil va
fi adoptat la Tnceputul anului 2012 si va contine lista substantelor din fiecare stat membru care
trebuie evaluate in perioada 2012-2014. Ulterior, CoRAP va fi actualizat anual.

Pentru fiecare actualizare anualda, ECHA va aplica o procedura de stabilire pe etape a
prioritatilor si clasificarii, care se va baza in mare pe utilizarea instrumentelor IT de stabilire a
prioritatilor care urmeaza sa fie perfectionate in mod constant in urmatorii ani. ECHA va
asigura o legatura corespunzatoare intre dezvoltarea CoRAP si celelalte proceduri care ar
putea conduce la stabilirea unor masuri de administrare a riscurilor (la nivel UE).

ECHA va sustine implicarea activa a statelor membre oferindu-le posibilitatea de a notifica
substantele de interes gi de a face observatii la propunerile ECHA Tnainte ca proiectul de
actualizare anualda a CoRAP sa fie transmis statelor membre si Comitetului statelor membre.
Stabilirea si intretinerea unui registru de notificari va facilita schimbul de informatii si alocarea
substantelor in cadrul statelor membre. In cazurile in care mai mult de un stat membru Tsi
exprima interesul de a evalua aceeasi substanta, secretariatul ECHA va initia o procedura
neoficiala de ,negociere” pentru a se ajunge la un acord, prin care se poate evita in numeroase
cazuri sesizarea altfel necesara a Comitetului statelor membre.

10 Articolul 42 din Regulamentul REACH.
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Cooperarea cu statele membre va include de asemenea discutarea si revizuirea criteriilor de
stabilire a prioritatii substantelor in vederea evaluarii substantei agsa cum au fost convenite in
2011.

ECHA estimeaza ca intre 2012 si 2014 vor fi evaluate 140 de substante de catre statele
membre - 40 de substante in 2012 si 50 de substante anual dupa aceea.

Procesul de evaluare a substantelor

ECHA joaca de asemenea un rol de coordonare in procesul general de evaluare a
substantelor. Ca rezultat final al procesului, statele membre pot propune un proiect de decizie
prin care se solicita cerintele privind informatiile pentru a se clarifica problema detectata.
Procesul de luare a deciziilor implica toate statele membre, deci si Comitetul statelor membre,
in cazurile in care statele membre propun amendamente ale proiectului de decizie. Rezultatul
final al procesului va fi insa o decizie a ECHA. Prin urmare, ECHA trebuie sa se asigure ca
proiectele de decizii referitoare la cerintele privind informatiile sunt finalizate in termenul legal
si ca sunt coerente stiintific si solide din punct de vedere juridic.

in cursul anului 2012, ECHA va continua sd asigure asistentd clara pentru evaluarea
substantelor. In 2012, procesul va fi aplicat pe deplin in practica si vor fi prevazute dezvoltari
ulterioare pe baza experientei dobandite in cadrul unui dialog pragmatic cu statele membre. Se
anticipeaza ca, in 2013, majoritatea proiectelor de decizii din prima listd de substante vor fi
prelucrate intr-o decizie finald impreuna cu statul membru responsabil. In 2013 si 2014, statele
membre vor incepe noi evaluari din cadrul planului de actiune comunitar flexibil actualizat.
Actiunile de urmarire suplimentare privind informatiile suplimentare cerute de la solicitantii
inregistrarii in procesul de evaluare a substantelor pot incepe din 2014.

Comunicarea catre solicitantii inregistrarii gi publicul larg privind realizarile referitoare la
evaluarea substantelor constituie de asemenea o sarcina a ECHA. Ca o prima etapa, criteriile
pentru stabilirea prioritatii substantelor si CoRAP adoptat vor fi publicate in 2012. In perioada
2013-2014, vor fi publicate versiunea actualizatd a CoRAP si rezultatele evaluarilor
substantelor finalizate de MSCA.

Desi evaluarea substantelor este realizatd in principiu de statele membre, este prevazut in
orice caz un volum semnificativ de activitate administrativda si juridica pentru agentie.
Dificultatea va consta in a facilita simultan actualizarea CoRAP si coordonarea evaluarii
substantelor, inclusiv activitatea de urmarire si luare a deciziilor privind informatiile solicitate de
catre MSCA.

3.3 Gestionarea riscurilor

Prioritati in perioada 2012-2014

o Pregatirea dosarelor solide din punct de vedere stiintific si juridic conform anexei XV
pentru identificarea substantelor SVHC si pentru restrictionari la solicitarea Comisiei;

e Furnizarea de asistenta stiintifica, tehnica si juridica in identificarea substantelor care
necesita gestionarea suplimentara a riscurilor, inclusiv dezvoltarea suplimentara a listei
substantelor candidate si elaborarea unor noi recomandari pentru substantele prioritare
pentru autorizare;

e Coordonarea cu succes a procesului de gestionare a solicitarilor de autorizare;
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e Asigurarea unui nivel ridicat de calitate stiintifica, tehnica si juridica in prelucrarea
dosarelor;

e Acordarea de sprijin industriei pentru formarea capacitatii sale de a elabora scenarii de
expunere de buna calitate care sa fie incluse in RSC si FDS.

Autorizarile si restrictionarile pot fi utilizate ca masuri de gestionare a riscurilor la nivelul UE
pentru a aborda riscurile provocate de produsele chimice pentru care celelalte proceduri
REACH nu sunt considerate suficiente. Autorizarea are scopul de a asigura ca riscurile
identificate pentru substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVHC) sunt
controlate corespunzator si ca aceste substante sunt substituite progresiv cu substante sau
tehnologii alternative adecvate, in cazul in care acestea sunt realizabile din punct de vedere
economic si tehnic. Alternativele viabile reduc riscul general, asigurand buna functionare a
pietei interne. Pot fi impuse restrictionari acolo unde existd un risc inacceptabil care trebuie
abordat la nivel UE.

Aceste proceduri trebuie aplicate coerent pentru a asigura ca ele contribuie eficient la
atingerea obiectivului Regulamentului REACH, care este cel de a se asigura un nivel ridicat de
protectie a sanatati umane si a mediului, asigurand totodata sporirea competitivitatii si a
inovatiei. Coerenta si eficienta reglementarilor se poate imbunatati prin i) identificarea eficienta
a substantelor si utilizarilor care pot necesita control suplimentar si posibilele actiuni
suplimentare gi ii) evaluarea sistematica in primele etape ale procesului a diferitelor optiuni de
gestionare a riscurilor. Aceste sarcini sunt indeplinite de statele membre si ECHA (pe cont
propriu sau in cooperare). Pentru a evita lacunele si suprapunerea activitatii in legatura cu
substantele, este necesara coordonarea, iar ECHA este cea mai in masura sa asigure aceasta
coordonare. Pentru a asigura ca etapele parcurse in procedurile de autorizare si restrictionare
sunt coerente din punct de vedere stiintific si juridic si adoptate in termenele legale relevante,
ECHA va utiliza capacitatea stiintifica precum si asistenta tehnica si juridica aflata la dispozitia
sa.

3.3.1 Autorizare

Procedura de autorizare priveste substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita
(SVHC). Acestea reprezinta substante care sunt: a) Cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere (CMR) de categoria 1A sau 1B"", b) Persistente, bioacumulative si toxice (PBT)
sau foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB), in conformitate cu criteriile formulate n
Regulamentul REACH si c) substante care prezintd un nivel echivalent de Tingrijorare,
identificate de la caz la caz.

Identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)

Procedura de identificare pentru SVHC incepe cu intocmirea unui dosar de catre MSCA sau
ECHA, aceasta din urma la solicitarea Comisiei. Aceste dosare prezintd motivele pentru
identificarea substantei ca SVHC in conformitate cu criteriile mentionate mai sus. intocmirea
unor asemenea dosare este o sarcina dificila. Comisia, Tmpreuna cu ECHA, a stimulat
discutiile si cooperarea intre statele membre care, din toamna anului 2010, au avut loc prin
intalniri ale expertilor de la autoritatile competente privind administrarea riscurilor. Secretariatul
ECHA va continua sa furnizeze asistenta statelor membre, de exemplu prin imbunatatirea
permanenta a formatelor si ghidurilor si, atunci cand este necesar, prin instruire. Poate fi
necesara elaborarea de documente de orientare suplimentare (sau unui ,cod de practica”) in

" Clasificarea in conformitate cu tabelul 3.1 din anexa VI (Lista clasificarii si etichetarii armonizate a substantelor
periculoase) din Regulamentul CLP (Regulamentul (CE) nr. 1272/2008). Aceasta corespunde unei clasificari ca
substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, categoriile 1 sau 2 in conformitate cu anexa | la
Directiva 67/548/CEE (tabelul 3.2 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008).
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legatura cu punerea in aplicare a articolului 57 litera (f) referitoare la proprietati ale
substantelor care ar putea genera un nivel echivalent (foarte ridicat) de ingrijorare. In
colaborare cu Comisia si MSCA, trebuie sa se realizeze o intelegere comuna a principiilor si
cerintelor minime care trebuie aplicate la identificarea unei substante ca SVHC prin intermediul
articolului 57 litera (f).

ECHA anticipeaza ca Comisia ii va solicita sa elaboreze anual 5 dosare SVHC conform anexei
XV pentru a contribui la obiectivul exprimat de vicepresedintele Comisiei Tajani si de comisarul
Potocnik pentru a accelera substantial viteza cu care sunt identificate substantele SVHC si
incluse in lista substantelor candidate cu scopul de a avea 136 de substante SVHC incluse in
lista pana in 2012. Dupa finalizare, aceste dosare vor fi transmise in conformitate cu datele de
transmitere convenite pentru noi dosare conform anexei XV. Se anticipeaza ca un numar
substantial de dosare SVHC va intra in procesul acesta in anii urmatori - conducand la un
volum de activitate crescut in acest domeniu. Se anticipeaza ca lista substantelor candidate,
care a continut 46 de substante la sfarsitul anului 2010 sa creasca cu aproximativ 30 pana la
40 de substante pe an in perioada 2012-2014.

Decizile ECHA de a adauga substante pe lista substantelor candidate poate conduce la un
numar de actiuni de anulare Tn fata Tribunalului prin care se solicitd contributii de la personalul
stiintific care sa acorde asistenta expertilor juridici in pregatirea apararii in numele ECHA

Includerea substantelor in lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV)

Pe baza recomandarii ECHA, Comisia a adoptat prima lista de autorizare sau amendamentul
la anexa XIV la Regulamentul REACH in februarie 2011. ECHA Tisi va utiliza experienta
dobandita Tn cursul elaborarii primelor recomandari pentru a pregati anual alte recomandari.
Colaborand strans cu Comitetul statelor membre, ECHA va dezvolta in continuare metoda sa
de stabilire a prioritatilor pentru selectarea substantelor din lista candidatelor. ECHA va
continua sa dezvolte, pentru fiecare substanta inclusa in recomandarile sale, un dosar care sa
specifice informatiile necesare pentru cererea de autorizare (adica datele de solicitare, ,datele
expirarii” si exceptarile propuse, daca este cazul) si justificari pentru aceste intrari.

Cereri de autorizare

Substantele din lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV) pot fi introduse pe
piata sau utilizate dupa data expirarii doar daca a fost acordata o autorizatie de catre Comisie.
Cererile de autorizare pot fi elaborate de catre producator(i), importator(i) si/sau utilizatorul
(utilizatorii) din aval si pot fi transmise separat sau in comun la ECHA. O cerere poate acoperi
utilizarile proprii ale solicitantilor si/sau ale utilizatorilor din aval. Continutul unei cereri poate
varia, dar se aplica anumite cerinte minime, cum sunt un raport de securitate chimica (in afara
de cazul in care a fost deja transmis ca parte a unei inregistrari) si 0 analiza a alternativelor.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza socio-economica
(CASE) isi prezinta proiectele de aviz privind cererea de autorizare in termen de 10 luni de la
data primirii de catre ECHA a platii redeventei respective. Aceste proiecte de aviz iau in
considerare informatiile suplimentare transmise de terti, in special privind substante sau
tehnologii alternative, prin procesul de consultare publicid. Tnainte de a deveni definitive,
solicitantilor li se ofera oportunitatea de a prezenta observatii asupra proiectelor de aviz.
Secretariatul ECHA acorda sprijin raportorilor comitetelor la elaborarea avizelor, coordoneaza
procesul prin care pot fi transmise observatiile si transmite Comisiei avizele finale pentru
procesul de luare a deciziilor.

Se agteapta ca primele cereri pentru autorizarea utilizarii oricarora dintre aceste substante sa

fie transmise Tn cursul anului 2011. Estimarile originale ale Comisiei au sugerat ca numarul de
cereri de autorizare ar putea creste cu pana la 400 pe an. ECHA a reevaluat aceasta estimare
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la sfargitul lui 2010, ajungand la concluzia ca numarul real, desi inca nu este sigur, va urma cel
mai probabil acest model de crestere, dar cu o intarziere de un an. Aceste estimari vor fi
ajustate pe baza experientei obtinute cu primele substante care urmeaza sa fie incluse in lista
substantelor care fac obiectul autorizarii. ECHA intentioneazd de asemenea sa acorde
asistenta potentialilor solicitanti inainte de transmiterile efective pentru a asigura ca cererile
cuprind toate informatiile relevante.

3.3.2 Restrictionari

Restrictionare inseamna orice conditie sau interdictie referitoare la producerea, importul,
introducerea pe piata sau utilizarea unui produs chimic. Pot fi introduse noi restrictionari sau
pot fi modificate restrictionarile existente, acolo unde exista un risc inacceptabil pentru
sanatate sau mediu, care trebuie solutionat la nivelul UE/SEE. Orice astfel de decizie trebuie
sa ia in considerare impactul socio-economic al restrictionarii, inclusiv existenta alternativelor.
Noi restrictionari vor fi incluse in anexa XVII la Regulamentul REACH, care include deja
restrictionari ,vechi” adoptate in temeiul Directivei privind limitarile’ pe care a inlocuit-o
Regulamentul REACH la 1 iunie 2009.

Procesul de restrictionare este initiat printr-o notificare a intentiei de a Tntocmi un dosar
stiintific. Dosarele de restrictionare pot fi intocmite de un stat membru sau de ECHA la cererea
Comisiei. Dosarele trebuie sa includa, in afara de alte elemente, informatii privind pericolele gi
riscurile care prezintd motive de ingrijorare, informatii disponibile privind alternativele si
justificari ale faptului ca este necesara o actiune la nivelul UE si ca restrictionarea este
necesara pe langa orice masura deja aplicata.

CER si CASE isi prezinta avizele privind restrictionarile sugerate in termen de 9 luni, respectiv
12 luni. In aceasta perioada, partile interesate au oportunitatea sa formuleze observatii cu
privire la dosarul si proiectul de aviz al CASE. ECHA va coordona aceste procese de
consultari. Avizele si documentatia justificativa prezentate de ECHA Comisiei vor trebui sa fie
solide din punct de vedere stiintific si cuprinzatoare pentru a permite Comisiei, daca este cazul,
sa intocmeasca un proiect de modificare a Regulamentului REACH, in termen de trei luni de la
primirea avizelor.

Estimarea initiala a Comisiei a fost ca ECHA va prelucra un numar crescand de dosare de
restrictionare transmise de statele membre. Pe baza informatiilor primite pana acum de ECHA,
nu exista indicatii ale faptului cd numarul urmeaza sa creasca fata de cele patru dosare
curente pe an, desi aceasta situatie poate sa se modifice dupa ce informatiile de la primul
termen de inregistrare au fost evaluate mai in detaliu de statele membre. Este posibil de
asemenea sa fie transmise mai multe dosare pentru grupuri de substante, urmand exemplul
primei notificari de acest tip care a fost primita in toamna anului 2010. Prin urmare, ECHA va
continua sa planifice prelucrarea unui numar de pana la zece dosare pe an. In functie de
posibilele solicitari ale Comisiei, ECHA este pregatita sa elaboreze pana la trei propuneri de
restrictionari pe an incepand cu perioada 2012-2014.

Pe baza experientei privind avizele pentru primele patru rapoarte de restrictionare conform
anexei XV, ECHA intentioneaza sa ofere statelor membre informatii suplimentare, consultanta
si, acolo unde este necesar, instruire, pentru a le sprijini la Tntocmirea propunerilor de
restrictionare.

3.3.3 Alte activitati legate de masurile de administrare a riscurilor

Analiza socio-economica

'2 Directiva 76/769/CEE.
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ECHA va continua activitatile de Tmbunatatire a cunoasterii metodologiilor si estimarii
impactului riscurilor identificate asupra sanatatii si mediului, de exemplu printr-o mai buna
cunoastere a populatiei expuse riscurilor. De asemenea, ECHA va elabora metodologii si va
colecta estimari privind anii de viata calculati in functie de handicap/calitatea vietii si
disponibilitatea de a plati pentru a evita efectele negative ale substantelor asupra sanatatii. in
plus, ECHA isi va continua activitatea de sporire a cunoasterii si capacitatii de evaluare a
costurilor de reducere a emisiilor si a altor costuri legate de restrictionarea sau neautorizarea
utilizarii substantelor. Toate aceste activitati vor ajuta statele membre si ECHA la intocmirea
rapoartelor de restrictionare conform anexei XV precum si la elaborarea avizelor CER si CASE
privind propunerile de restrictionare si cererile de autorizare primite.

Scenarii de expunere

Tn cursul anilor trecuti, ECHA a elaborat exemple practice de scenarii de expunere si estimari
ale expunerii pentru diferite utilizari ale substantelor. In anii urmatori, vor fi elaborate alte
exemple pentru a creste capacitatea industriei si statelor membre de a elabora scenarii de
expunere de buna calitate, de exemplu, pentru substante folosite in amestecuri, pentru
utilizarea dispersiva a substantelor si pentru substante din articole. ECHA va lucra de
asemenea la cresterea capacitatii sale interne de a evalua cu precizie informatiile prezentate in
RSC primite ca parte a dosarelor de inregistrare. Formarea capacitatii externe va include
cooperarea cu industria, dar si cooperarea cu autoritatile nationale care administreaza punerea
in aplicare a Regulamentului REACH, pentru a le acorda sprijin la evaluarea punerii in aplicare
a masurilor de administrare a riscurilor necesare pentru a garanta utilizarea in conditii de
securitate a produselor chimice.

Substante din articole

Substantele din articole pot prezenta riscuri pentru sanatatea umana sau mediu in stadiul de
viata utild sau deseu si justifica actiunea la nivel UE. Obligatia producatorilor si importatorilor
de articole, in anumite conditii, de a inregistra sau notifica substantele din articolele lor care se
afla pe lista substantelor candidate incepe in 2011 si se anticipeaza ca numarul sa creasca in
aceasta perioada de planificare. Alte procese REACH (inregistrare, evaluare, autorizare) vor
genera de asemenea informatii relevante pentru lucrul cu substantele din articole, desi aceste
procese vizeaza in principal utilizarea substantelor ca atare si in amestecuri.

In timpul acestei perioade de planificare, ECHA va elabora abordari si instrumente pentru
utilizarea acestor informatii REACH si a altor informatii disponibile pentru a identifica acele
cazuri in care poate fi necesara administrarea suplimentara a riscurilor privind substantele din
articole, in special restrictionarile. Aceasta va include examinarea datelor de inregistrare si
elaborarea criteriilor generale privind cazurile in care trebuie solicitatd Tinregistrarea
substantelor din articole. ECHA se va pregati de asemenea pentru obligatia legala de a decide,
dupa data expirarii, daca substantele incluse in lista substantelor care fac obiectul autorizarii
prezinta un risc pentru sanatatea umana sau mediu atunci cand sunt in articole. Desi procesul
de restrictionare este principalul instrument in cadrul REACH pentru abordarea riscurilor legate
de substantele din articole, informatiile generate de procesele REACH pot fi utilizate de
asemenea atunci cand se iau in considerare si se concep masuri in temeiul altor legislatii
comunitare relevante. Pentru a asigura utilizarea eficientd a informatiilor si pentru coerenta
reglementarilor, este important s& se creeze canale functionale pentru transferul acestor
informatii la punerea in aplicare a altor legislatii.

Identificarea substantelor pentru activitati suplimentare privind administrarea riscurilor
Utilizarea eficienta a listei substantelor candidate ca prim pas al procesului de autorizare si ca

element declangator al cerintelor privind informatiile despre substantele din articole necesita
identificarea acelor substante pentru care includerea in lista substantelor candidate este o
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masura adecvata la nivelul UE. Acelasi lucru se aplica utilizarii eficiente a restrictionarilor gi
altor mé&suri la nivelul UE. Tn acest scop, ECHA, impreun& cu statele membre, va elabora in
continuare abordari de identificare, folosind ca una dintre noile surse de informare dosarele de
inregistrare primite la primul si al doilea termen de inregistrare. Acolo unde concluzia
examinarii este ca sunt necesare informatii suplimentare pentru a confirma sau respinge
ingrijorarea respectiva, poate fi avuta in vedere utilizarea procesului de evaluare.

Initierea actiunii la nivelul UE, inclusiv utilizarea mecanismelor de restrictionare sau autorizare
conform REACH, necesita resurse din partea autoritatilor gi industriei. In plus, initierea unui
proces va afecta posibilitatea si disponibilitatea de a se intreprinde alte actiuni. Prin urmare,
pentru a asigura ca diferitele masuri la nivelul UE sunt utilizate intr-o maniera care contribuie
eficient la eliminarea sau reducerea riscurilor legate de utilizarea substantelor, trebuie evaluata
in etapele timpurii ale procesului cea mai adecvata actiune de administrare a riscului pentru
abordarea motivului de ingrijorare identificat. Comisia, impreuna cu ECHA, au creat o metoda
de abordare si o platforma pentru a stimula discutile si cooperarea intre statele membre
privind cele mai adecvate optiuni de administrare a riscurilor. ECHA va continua sa ofere sprijin
Comisiei gi statelor membre, de exemplu prin imbunatatirea formatelor si ghidurilor si, daca
este necesar, prin instruire.
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3.4 Clasificare si etichetare

Prioritati in perioada 2012-2014

e Pastrarea unui Inventar de clasificare si etichetare si optimizarea accesibilitatii
inventarului;

e Facilitarea procesului de armonizare a diferitelor clasificari pentru aceleasi substante
de catre industrie;

o Administrarea eficienta a propunerilor de la MSCA si industrie pentru o clasificare si
etichetare armonizate pentru anumite substantele periculoase si substante active
folosite in produsele de uz fitosanitar si in produsele biocide;

e Luarea de decizii cu privire la solicitarile industriei de utilizare a unor denumiri chimice
alternative ale substantelor in amestecuri.

Clasificarea reflecta pericolele prezentate de substante si amestecuri si etichetarea ajuta la
furnizarea de informatii pentru a asigura ca substantele sunt produse, utilizate si eliminate in
conditii de securitate.

Regulamentul CLP identificd un numar de sarcini pentru ECHA referitoare la clasificarea si
etichetarea substantelor periculoase: stabilirea unui Inventar de clasificare si etichetare,
gestionarea propunerilor de la MSCA si industrie pentru clasificarea si etichetarea armonizate
a substantelor gi prelucrarea cererilor de la societati privind utilizarea unor denumiri chimice
alternative.

Mentinerea si dezvoltarea in continuare a Inventarului de clasificare si etichetare
(Inventarul C&E)

Pana la inceputul anului 2011, s-a solicitat industriei s& transmita notificari pentru toate
substantele periculoase si substantele care fac obiectul nregistrarii daca acestea sunt
introduse pe piata inainte de 1 decembrie 2010 sau la acea data. Mai mult de trei milioane de
notificari au fost transmise si stocate in Inventarul C&E. O versiune publica continand
informatiile neconfidentiale va fi pusa la dispozitie pe site-ul internet al ECHA in 2011, iar
accesibilitatea sistemului tehnic va fi imbunatatita pana la sfargitul acestui an.

Se anticipeaza ca in fiecare an vor continua sa soseasca mai multe mii de notificari noi si ca
intrarile existente din Inventar vor trebui actualizate de industrie. Prin urmare, o sarcina
importanta pentru ECHA va fi sa mentina si sa imbunatateasca accesibilitatea Inventarului.
Informatiile trebuie sa fie disponibile pentru public, industrie si statele membre intr-o maniera
care este cat mai accesibila posibil, asigurand in acelasi timp pastrarea confidentialitatii. Sunt
necesare eforturi importante pentru a permite administrarea bazei de date complexe cu
interventii manuale minime, dar fara a compromite corectitudinea si fiabilitatea informatiilor din
baza de date.

Desi se pot face notificari multiple pentru aceeasi substantd de catre diferiti producatori sau
importatori, cu posibile diferente in clasificarile notificate, aceasta ar trebui ca, in timp, sa
constituie un impuls pentru ca furnizorii sa ia legatura intre ei pentru a conveni asupra unei
intrari unice. Indeplinirea obligatiei industriei de a ajunge la o inregistrare conveniti poate fi
stanjenitd de faptul ca Inventarul nu dezvaluie identitatea societatilor. Dupa ce a explorat in
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2011 optiuni pentru a pune in contact reciproc societatile care introduc pe piata aceleasi
substante, ECHA va pune in aplicare anumite masuri initiale pentru a ajuta societatile care
urmaresc inregistrari comune in Inventar.

ECHA va asigura ca industria ramane constienta de faptul ca, pentru substantele introduse pe
piata pentru prima oara dupa 1 decembrie 2010, notificarile informatiilor privind clasificarea gi
etichetarea trebuie transmise la ECHA in termen de 1 luna de la data introducerii pe piata.

Prelucrarea propunerilor privind clasificarea si etichetarea (C&E) armonizate

Autoritatile competente ale statelor membre (MSCA) transmit propuneri pentru C&E
armonizate pentru substante care sunt CMR, sensibilizante pentru caile respiratorii si, daca
este justificat, pentru substante care au alte efecte periculoase cu o justificare a necesitatii de
actiune la nivel UE. Pentru substantele active utilizate in produse fitosanitare sau biocide este
necesara armonizarea completd a C&E. Procedura pentru transmiterea propunerilor este
comparabild cu cea descrisa la Activitatea 3 de mai sus pentru identificarea substantelor
SVHC.

In plus, producétorii, importatorii si utilizatorii din aval pot transmite propuneri pentru clasele de
pericol C&E armonizate ale substantelor pentru care nu exista vreo intrare armonizata, ceea ce
va fi deosebit de relevant pentru cazurile in care societatile care introduc pe piata aceleasi
substante nu pot cadea de acord intre ele cu privire la C&E corecte.

Dosarul de la MSCA, producator, importator sau utilizatorul din aval prezinta baza stiintifica
pentru a evalua daca o substantd indeplineste criteriile pentru clasificare. Propunerea este
publicatd de ECHA pentru observatii de la celelalte autoritati competente ale statelor membre
si parti interesate. Ulterior, este discutata in cadrul CER, care prezinta un aviz cu privire la
C&E propuse. Avizul CER este transmis Comisiei. Acolo unde Comisia constata ca
armonizarea acelei substante este justificatd corespunzator, va transmite o decizie prin
intermediul comitologiei, conducéand la C&E armonizate pentru acea substanta.

ECHA anticipeaza ca in fiecare an din aceasta perioada de raportare sa soseasca circa 60 de
propuneri pentru clasificare armonizata, care vor fi transmise pentru aviz la CER in urma unui
proces de consultatie publica.

Evaluarea cererilor pentru utilizarea unor denumiri chimice alternative

Producatorii, importatorii i utilizatorii din aval ai substantelor in amestecuri pot transmite o
solicitare la ECHA pentru utilizarea de denumiri chimice ,generice” alternative in cazurile in
care se poate demonstra ca dezvaluirea identitatii substantei pune fin pericol natura
confidentiala a activitatii. Pentru fiecare cerere, ECHA va evalua in termen de sase saptamani
daca sunt indeplinite criteriile pentru utilizarea unei denumiri alternative. ECHA anticipeaza un
numar crescand de cereri in fiecare an (pana la 200 cereri in 2014) in cursul perioadei de
raportare.

Pregatiri pentru intrarea in vigoare a modificarilor la 1 iunie 2015
Dupa 1 iunie 2015, industria va trebui sa se conformeze cu Regulamentul CLP nu doar cu
privire la substante, ci si la amestecuri si nu i se va mai permite sa clasifice substantele in

conformitate cu legislatia anterioara. Activitatea de pregatire pentru a asigura ca industria este
bine informata Tnainte ca aceste schimbari sa intre in vigoare va incepe in 2014.
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3.5 Recomandari si asistenta prin ghiduri si biroul de asistenta
tehnica

Prioritati in perioada 2012-2014

e Prezentarea unor ghiduri de calitate superioara concomitent cu convingerea partilor
interesate;

e Revizuirea ghidului cerintelor privind informatiile gi evaluarea securitatii chimice,
integrand experienta de la termenul de inregistrare din 2010 inainte de termenul de
inregistrare din 2013;

o Imbunéattirea in continuare a accesibilitatii acestor ghiduri;
e Elaborarea de ghiduri privind produsele biocide;

e Furnizarea de recomandari si asistenta catre industrie precum si raspunsuri armonizate
la nivelul UE prin intermediul retelei de birouri de asistenta tehnica, privind
regulamentele REACH, CLP si pentru produse biocide.

3.5.1 Ghiduri

Ghidurile descriu caile convenite in mod obisnuit pentru ca industria si MSCA sa-si
indeplineasca obligatiile conform regulamentelor REACH si CLP, in scopul de a facilita
punerea in aplicare a acestor regulamente. Ghidurile servesc drept cadru de referinta precis,
ajutand societatile si asociatiile industriale sa elaboreze solutii individualizate si specifice la
nivel de sector pentru indeplinirea obligatilor pe care le impun cele doud documente
legislative. Referitor la cerintele privind informatiile, ghidul ECHA urmeaza echilibrul din
legislatie care urmareste sa genereze informatii fiabile si de calitate superioara pentru a
asigura utilizarea substantelor in conditii de securitate minimizdnd necesitatea testelor
suplimentare pe animale.

Pe baza feedbackului colectat si a activitatii initiate in perioada 2010-2011, parti relevante ale
ghidului vor fi actualizate pentru termenul din 2013 si se va urmari apoi feedbackul nou pentru
urmatorul termen Tnainte de a incepe alta activitate de actualizare.

ECHA urmareste incheierea suficient de devreme a elaborarii ghidului de Tnregistrare pentru a
se asigura ca solicitantii Tnregistrarii pot lucra pe baza unor ghiduri stabile i traduse, publicate
cu cel putin 6 luni Thainte de termenul de inregistrare din 2013.

Ghidurile existente vor fi mentinute conform noilor evolutii privind nanomaterialele si, in functie
de progresele inregistrate de Comisie, pot fi elaborate noi ghiduri in perioada 2012-2014.

Pentru a asigura o acceptare cat mai larga posibil a ghidurilor, ECHA a elaborat o Procedura
de consultare privind ghidurile, pentru a asigura transparenta procesului de
actualizare/elaborare a ghidurilor, mentinand implicarea stransa a partilor interesate si accesul
la competen1a de nivel superior. in acest scop, ECHA mentine o baza de date cuprinzétoare a
expertilor stiintifici gi a organizatiilor partilor interesate.

22



Program de lucru multianual
2012-2014

Accesibilitatea ghidurilor va fi imbunatatitd prin documente explicative si instrumente de acces,
cum sunt Intrebdri frecvente, Fise informative, Instructiuni concise, Ghiduri practice si pagini de
internet dedicate pentru fiecare proces REACH si CLP, instrumentul REACH Navigator, si prin
intermediul elaborarii terminologiei REACH in 22 de limbi comunitare.
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3.5.2 Biroul de asistenta tehnica

Biroul de asistenta tehnica ECHA ofera recomandari privind dispozitiile regulamentelor REACH
si CLP precum si asistenta in legatura cu aplicatiile de software IUCLID 5, Chesar si REACH-
IT.

in perioada 2012-2014, o parte importanta a activitatii biroului de asistenta tehnica ECHA va
consta in promovarea unei intelegeri comune a regulamentelor REACH si CLP in scopul de a
prezenta raspunsuri armonizate pentru industrie de catre birourile de asistenta tehnica REACH
si CLP. ECHA va continua sa-si intensifice cooperarea cu birourile de asistenta tehnica
nationale cu acordarea unei atentii speciale asupra activitatilor HelpNet pentru ca acestea sa
devind mai proactive in furnizarea celor mai bune servicii posibile in timp util. In armonizarea
raspunsurilor la intrebarile privind regulamentele REACH si CLP, alte evenimente de instruire
vor asigura consolidarea capacitatilor la nivel national si european si elaborarea in continuare
a unor cunostinte comune care sunt ugor accesibile pentru toti operatorii relevanti.

Sunt asteptate intrebari mai dificile privind Regulamentul CLP, provocate in special de
publicarea Inventarului C&E in 2011. Domeniile de interes ale biroului de asistenta tehnica
ECHA vor acoperi toate procesele REACH, adica inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarile, precum si activitatile utilizatorilor din aval. Biroul de asistenta tehnica ECHA va
prelua treptat sarcina de a raspunde la intrebarile privind restrictionarile, de care pana acum se
ocupa Comisia Europeana. Tn 2012, se anticipeazad ca numarul de intrebari privind autorizarea
sSa creasca progresiv.

De la sfarsitul anului 2012, se anticipeaza ca volumul de munca sa creasca nainte de al doilea
termen de inregistrare conform REACH in 2013, conducénd la un maxim al numarului de
intrebari in acel an. Biroul de asistenta tehnica ECHA va actiona proactiv in adaptarea
activitatilor sale pentru a lua in considerare asemenea fluctuatii.

Biroul de asistentd tehnica ECHA este de asemenea responsabil cu coordonarea
evenimentelor de instruire locale privind aspecte legate de REACH si CLP - si, in viitor, posibil
si de produsele biocide - pentru participanti externi (de exemplu MSCA, etc.) Aceasta activitate
va continua sa se bazeze pe necesitati, vom urmari sinergii in legatura cu evenimentele de
instruire organizate in contexte mai specifice, cum ar fi prin reteaua HelpNet pentru birourile de
asistenta tehnica nationale, etc., si ea va fi planificatd anual. Aceasta activitate va utiliza
instrumentele electronice de invatare (de exemplu, webinarele), care permit o diseminare mai
larga a continutului instruirii.
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3.6 Instrumente IT stiintifice

Prioritati in perioada 2012-2014

o Dezvoltarea in continuare a aplicatiilor stiintifice ECHA pentru a extinde asistenta IT la
toate procesele de activitate, transferand accentul de pe procesele de transmitere la
procese de formare a deciziei/luare a deciziei in evaluare si administrarea riscurilor;

o Imbunatatirea integrérii aplicatiilor stiintifice prin consolidarea unor modele comune si
unificate pentru administrarea datelor, administrarea securitatii, administrarea
utilizatorilor si comunicare;

o Imbunatatirea functionalitatilor pentru accesarea, regdsirea si interogarea bazelor de
date ale ECHA, luand in considerare necesitatile diferitelor audiente tinta: Autoritatile
competente ale statelor membre, parti interesate si publicul larg;

e Realizarea unor sisteme cu informatii privind activitatea pe baza bazelor de date ale
ECHA, pentru a sprijini activitatea stiintifica;

o Imbunétatirea suportului IT pentru activitati de colaborare in care sunt implicate ECHA
si parti interesate externe (comitete, MSCA, autoritati de aplicare, industrie, etc.).

ECHA a creat o gama larga de sisteme IT pentru sustinerea operatiilor legate de REACH si
CLP. In 2011, accentul s-a deplasat de la procesele de transmitere la sustinerea fluxurilor de
lucru care incep dupa finalizarea transmiterii pentru primul termen de inregistrare. Aceste
fluxuri de lucru sunt legate in mare parte de formarea deciziei/luarea deciziei in evaluarea si
administrarea riscurilor. In 2012, acoperirea sistemelor IT aplicatd in aceste procese va fi
sporita. O zona de dezvoltare va fi astfel imbunatatirea integrarii instrumentelor IT prin
consolidarea integrarii modelelor pentru gestionarea datelor, pentru securitate si administrarea
accesului si pentru comunicare intre industrie, ECHA, autoritatile competente ale statelor
membre si Comisie.

Un accent puternic pe integrare va constitui baza pentru imbunatatirea suportului IT pentru
accesarea, regasirea si interogarea bazelor de date ECHA, luand in considerare necesitatile
diferitor audiente tintd. Un accent important va ramane imbunatatirea suportului IT pentru
autoritatile competente ale statelor membre in indeplinirea sarcinilor lor.

Dupa depasirea celor doua etape critice pentru sistemul REACH-IT la sfarsitul anului 2010 si
inceputul lui 2011, odata cu procesarea primului val de inregistrari si notificari C&E, ECHA va
trece in perioada 2012-2014 cu experienta dobandita din acea activitate si va putea sa se
pregateasca eficient pentru al doilea termen de inregistrare in 2013. Tn acest context, ECHA va
aborda in mod special aspectele identificate in evaluarea fezabilitatii si necesitatilor efectuata
in 2011. Studiul va fi efectuat pentru a se obtine o imagine de ansamblu asupra modului de
imbunatatire a comunicarii IMM-urilor cu agentia, inclusiv prin intermediul instrumentelor IT in
diverse limbi UE.

Intensificarea acoperirii platformei ECHA pentru sistemul de administrare a documentelor si
inregistrare la majoritatea fluxurilor de lucru administrative va continua in perioada 2012-2014
si va fi extinsa asupra proceselor de colaborare legate in cea mai mare masura de activitatea
Secretariatului ECHA si a Comitetelor sale.
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ECHA va analiza Inventarul C&E pentru a cauta cele mai bune abordari pentru imbunatatirea
utilitatii sale si a nivelului de suport care se poate atinge prin IT la armonizarea C&E.

ECHA va continua de asemenea sa dezvolte sau sa imbunatateasca un numar de aplicatii
specializate suplimentare, cum sunt Evaluarea securitatii chimice si Instrumentul de raportare
(CHESAR), sisteme de identificare si predictive (de exemplu setul de instrumente (Q)SAR),
recuperarea informatiilor si sistemele de informatii privind activitatea aplicate bazelor de date
ECHA pentru a ajuta la utilizarea mai buna a abordarilor computationale ca alternative la
testarea pe animale.

Pe baza experientei dobandite in 2010, ECHA va reanaliza manualele IT si le va revizui din
punctul de vedere al accesibilitatii pentru utilizator. O atentie specifica este acordata faptului ca
solicitantii Tnregistrarii din 2013 vor fi societati mai mici decat solicitantii din 2010 si care dispun
de mai putine resurse si experienta in utilizarea instrumentelor de reglementare IT.

In paralel cu noua dezvoltare, activitatile vor fi dedicate de asemenea operatiilor gi suportului
privind sistemele existente la nivelurile de service convenite.

3.7 Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE

Prioritati in perioada 2012-2014

e Stabilirea rolului ECHA ca principal expert de reglementare european si furnizarea de
metode, instrumente si alta asistenta in domenii privind metode alternative de testare si
evaluarea securitatii chimice;

e Acordarea de sprijin Comisiei pentru dezvoltarea in continuare a regulamentelor
REACH si CLP;

e Mentinerea retelei de colaborare si bune relatii cu institutile UE si organismele
relevante din UE care sunt active la nivel international in legatura cu produsele chimice;

e Dezvoltarea in continuare a capacitatii ECHA de a furniza consiliere stiintifica si tehnica
in zonele metodelor de testare (inclusiv metode alternative de testare) si asupra
nanomaterialelor.

In perioada 2012-2014, ECHA fisi va imbunatati in continuare cooperarea cu institutile UE, Tn
special cu Parlamentul European si Comisia. Capacitatea stiintifica a ECHA si a comitetelor
sale stiintifice a atins un grad de maturitate care permite acestora din urma sa solicite aportul
ECHA in chestiuni de natura stiintifica referitoare la decidentii politici.

ECHA va furniza in special consiliere adecvata Comisiei pentru dezvoltarea in continuare a
Regulamentelor REACH si CLP si a oricaror documente legislative conexe privind produsele
chimice, precum si masurile legate de punerea lor in aplicare.

In perioada 2012-2014, ECHA va continua cooperarea cu Centrul Comun de Cercetare (JRC)
al Comisiei. Cooperarea cu Institutul pentru sanatate si protectia consumatorului (IHCP) va fi
consolidata in special in domeniile privind alternativele la testarea pe animale si
nanotehnologiei. Datorita acestei cooperari, ECHA isi va dezvolta capacitatea de a furniza cea
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mai buna consiliere gtiintifica si tehnica in zone stiintifice care progreseaza rapid, cum sunt
metodele de testare in vitro si in silico, metode (Q)SAR si hano-securitatea.

Evaluarea securitatii chimice (ESC) este un element de bazd al REACH, intrucat descrie
conditiile pentru utilizarea unei substante in conditii de securitate pe intreaga perioada a
ciclului sau de viata. Prin urmare, ea afecteaza toate procesele REACH (inregistrare, evaluare,
restrictionare gi autorizare) si deciziile conexe, functiondnd de asemenea ca o legatura intre
REACH si alte legislatii. ECHA urmareste sa stabileasca in continuare conceptele si metodele
legate de ESC pentru elaborarea unei abordari coerente a ESC pe intregul lant de
aprovizionare si pentru a furniza asistentd adecvata societatilor. Aceasta activitate va continua
in perioada 2012-2014. De asemenea, va acoperi dezvoltarea in continuare a instrumentelor
de estimare a expunerii. In plus, ECHA va incepe sa elaboreze metode pentru evaluarea
substantelor dificile, produselor de descompunere si produselor de transformare ale
substantelor care reactioneaza la utilizare si pentru elaborarea scenariilor de expunere (ES)
pentru etapa de deseu, pe baza analizei initiale efectuate in 2011.

in anumite conditii, REACH solicita noi teste ale substantelor chimice folosind animale
vertebrate pentru a completa lacunele privind datele legate de cunoasterea potentialelor
pericole prezentate de acele substante. Tn acelasi timp, alt scop al REACH este s& promoveze
metode alternative pentru inlocuirea, reducerea si rafinarea metodelor de testare bazate pe
teste pe animale, cu mentinerea unui nivel ridicat de protectie. in UE, Comisia este
responsabila pentru acceptarea prin reglementari a noilor metode. ECHA furnizeaza suport
stiintific si tehnic pentru aceste activitati. in mod specific, pe masurad ce devin accesibile mai
multe date privind substantele, vor exista mai multe oportunitati pentru solicitantii inregistrarii
sa se bazeze pe metode alternative de testare, cum sunt metodele in vitro si (Q)SAR (relatia
cantitativa si calitativa structura-activitate) pentru evaluarea securitatii substantelor. ECHA va
promova utilizarea justificata stiintific a metodelor fara testare. Aceasta se va realiza luand n
considerare experienta deja existenta si progresele in abordarile in vitro din Europa si la nivel
international, dezvoltarea in continuare si integrarea metodelor fara testare in procedurile
interne si prin contributia activa la progresul in acest domeniu.

Pe baza prioritatilor stabilite in Planul de lucru elaborat in 2009, ECHA fisi va extinde in
continuare capacitatile interne in domeniile caracterizarii, evaluarii pericolelor si securitatii,
precum si administrarii riscurilor privind nanomaterialele. ECHA va participa la diferite activitati
stiintifice si de reglementare la nivel UE si OECD, cu scopul final de elaborare a unor ghiduri
adecvate pentru industrie, precum si pentru a putea sa evalueze eficient dosarele de
inregistrare care contin informatii privind pericole, riscuri $i administrarea riscurilor prezentate
de nanomateriale. In acest scop, ECHA si Comisia au stabilit acorduri de cooperare care vor
facilita transferul de cunostinte in ambele sensuri.

ECHA isi va continua de asemenea activitatile de raportare specifice catre Comisie, aga cum
se prevede in REACH, in perioada 2012-2014. in special, ECHA va elabora al doilea raport pe
trei ani'® pentru Comisie privind situatia punerii in aplicare si a utilizarii metodelor de testare
care nu implica animale si strategiile de testare folosite pentru a genera informatii privind
proprietatile intrinseci si pentru evaluarea riscurilor pentru a satisface cerintele Regulamentului
REACH. In plus, ECHA va contribui la prima analiz& a agentiei, care trebuie sa fie ficutd pana
in iunie 2012. In plus, si in cazul in care i se cere acest lucru de catre Comisie, ECHA va
intocmi o contributie pentru a sprijini revizuirea efectuatd de Comisie in legatura cu REACH in
conformitate cu articolul 138 al regulamentului si in special referitor la substante care
afecteaza sistemul endocrin, in legatura cu procedura de autorizare conform articolului 138.7.

'3 Articolul 117 alineatul (3) din Regulamentul REACH

27



Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Regulamentul REACH prevede un cadru orizontal care se aplica majoritatii substantelor
chimice produse sau introduse pe piata europeana. Prin urmare, in numeroase ocazii,
activitatea ECHA afecteaza organisme ale Uniunii Europene implicate in legislatia specifica de
sector privind evaluarea si administrarea riscurilor prezentate de produse chimice. Din acest
motiv, Regulamentul REACH cere ca ECHA sa coopereze cu aceste entitati pentru a se evita
duplicarea muncii gi avizele stiintifice contradictorii si in special cu Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si cu Comitetul consultativ al Comisiei pentru securitate,
igiena si protectia sanatatii la locul de munca - acolo unde sunt vizate aspecte ale protectiei
lucratorilor. Prin aceasta activitate, agentia contribuie la crearea de sinergii cu alte legislatii UE
si va continua sa procedeze astfel.

Exista de asemenea cooperare cu Agentia Europeana pentru Securitate si Sanatate la Locul
de Munca (EU-OSHA), Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), Agentia Europeana de
Mediu (AEM), Centrul Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei si comitetele stiintifice pentru
produse nealimentare ale Comisiei. In plus, vor fi consolidate contactele cu organisme
implicate in politica si finantarea cercetarii, inclusiv Comisia, cu scopul de a comunica
necesitatile stiintifice care decurg din Regulamentul REACH, sau de a primi rezultatele
proiectelor stiintifice care au implicatii privind reglementarea. Acolo unde este cazul, ECHA va
structura aceste parteneriate, de exemplu crednd o retea pentru colaborare cu organisme
similare din UE sau prin elaborarea altor memorandumuri de intelegere.

3.8 Biocide

Prioritati in perioada 2012-2014

o Intarirea capacitatilor ECHA de a face fati unor noi responsabilitati in cadrul viitorului
Regulament pentru biocide si pregatirea punerii in aplicare a acestuia;

e Asigurarea startului efectiv al aplicarii noilor sarcini care revin ECHA conform
Regulamentului pentru biocide.

Comisia europeana a adoptat in iunie 2009 o propunere pentru un nou regulament privind
introducerea pe piata si utilizarea produselor biocide, cu scopul de a revizui cadrul de
reglementare existent (Directiva pentru produse biocide 98/8/CE). Scopul noului regulament
este de a armoniza piata europeana pentru produse biocide gi substantele lor active, asigurand
in acelasi timp un nivel ridicat de protectie pentru oameni, animale gi mediu.

Produsele biocide contin sau genereaza substante active si sunt utilizate impotriva
organismelor daunatoare, cum sunt daunatorii si bacteriile. Ele includ produse de menaj cum
sunt dezinfectantii, rodenticidele, repelentii si insecticidele. Altele sunt utilizate Tn mai multe
aplicatii industriale, cum sunt conservatii pentru lemn si alte materiale, vopsele antivegetative
si produse de imbalsamare pentru a evita deteriorarea produselor naturale sau fabricate.

In cadrul propunerii, Comisia a specificat un nou rol si sarcini suplimentare pentru ECHA in
evaluarea substantelor active si autorizarea produselor biocide. Propunerea se afla in prezent
in procesul legislativ, intrarea sa in vigoare fiind posibila incepand cu 2012, iar aplicarea, din
2013. In perioada 2012-2014, ECHA trebuie deci sa se asigure c& poate incepe aplicarea
noilor sarcini privind biocidele intr-o maniera eficienta si la timp, dupa ce legislatia revizuita a
fost adoptata si ECHA a acordat resurse suplimentare pentru a face fatd acestor sarcini.
Descrierea viitoarelor sarcini ECHA de mai jos se bazeaza pe acordul politic realizat de
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Consiliu in decembrie 2010. Descrierea sarcinilor si a impactului lor vor fi revizuite pe baza
progresului ulterior in procesul legislativ.
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3.8.1 Punereain aplicare a proceselor de reglementare
Evaluarea si aprobarea substantelor active

Substantele active pot fi utilizate in produse biocide daca sunt aprobate si, deci, incluse Tn
anexa | a viitorului regulament. ECHA va fi responsabila pentru primirea solicitarilor de
aprobare a substantelor active. ECHA va verifica ca solicitarea sa fie transmisa in formatul
corect si va colecta redeventa pentru solicitare. Apoi, autoritatea competenta a statului
membru va efectua evaluarea stiintifica a solicitarii. ECHA va primi raportul de evaluare de la
autoritatea competenta, iar un nou comitet (comitetul pentru produse biocide) al ECHA va
intocmi un aviz asupra raportului. Avizul comitetului va fi transmis Comisiei, care va decide
asupra solicitarii de aprobare. Solicitarile de innoire vor fi revizuite pe baza unei proceduri
similare.

in cazul In care substanta activa este candidata pentru substituire, ECHA va initia o consultare
publica pentru a primi informatii de la terti, de exemplu privind posibile substante alternative.

ECHA va prelua de asemenea responsabilitatea Comisiei de administrare a Programului de
revizuire al substantelor active existente conform actualei Directive pentru produse biocide.

ECHA se va pregati sa primeasca si sa administreze solicitari incepand cu 2013 si va
administra Programul de revizuire curent din 2014. Se asteapta ca numarul prevazut de
solicitari de aprobare sa fie relativ redus, numarul de dosare din Programul de revizuire fiind de
peste 500.

Evaluarea si autorizarea produselor biocide

Produsele biocide pot fi introduse pe piata doar daca sunt autorizate si trebuie sa contina doar
substante active aprobate. Procesele de autorizare pot varia in functie de caz si de nivelul la
care societatea doreste sa solicite autorizarea. Diferitele posibilitati includ: o procedura
simplificatd (pentru produse cu ,risc redus”), o autorizare nationald, recunoasterea mutuala a
autorizatiilor nationale sau autorizarea UE. ECHA va juca un rol in recunoasterea mutuala a
produselor individuale. ECHA va asigura Secretariatului un nou grup de coordonare al
autoritatilor statelor membre, care va examina chestiunile legate de recunoagterea mutuala. n
final, Comisia poate solicita avizul ECHA daca grupul de coordonare nu poate rezolva
dezacordurile intre statele membre. In cadrul procedurii de autorizare la nivelul Uniunii,
solicitarile vor fi transmise la ECHA, care va verifica daca solicitarea este transmisa in formatul
corect, si va colecta redeventa de solicitare. Evaluarea de catre MSCA, avizul ECHA si
autorizarea de catre Comisie urmeaza aceleasi etape ca cele pentru substantele active. Se
prevede ca obiectul autorizarii UE sa inceapa cu sapte produse si se va extinde apoi la alte
produse in 2020 (anumite tipuri de produse fiind exceptate de la autorizare).

Schimbul de date, neparticiparea la cheltuieli si echivalenta tehnica

In mod similar cu REACH, Regulamentul pentru biocide propus va contine de asemenea
prevederi privind facilitarea schimbului de date, in vederea evitarii testarii inutile pe animale.
Cu privire la biocide, ECHA va avea de asemenea un rol limitat de arbitraj prin posibilitatea
acordarii unui solicitant a dreptului de a face trimitere la un studiu pe animale vertebrate, chiar
fara acordul posesorului datelor. ECHA poate permite de asemenea unui solicitant sa faca
trimitere la date aflate in posesia altei societati, pentru care perioada de protectie a datelor a
expirat, cu conditia sa se poata stabili echivalenta tehnica a substantelor active. Aceste decizii
ale agentiei vor fi aplicabile.

Regulamentul va obliga de asemenea toate societatile care introduc pe piata UE substante
active sa solicite autorizarea lor prin transmiterea unei cereri separate sau prin inscrierea in
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cererea altui solicitant. Aceasta procedura are scopul de a rezolva problema asa-numitilor
pasageri clandestini, adica societatile care au putut pana acum sa continue introducerea pe
piata a substantelor biocide active fara cerere de autorizare si investitile conexe. ECHA va
trebui sa publice lista solicitantilor care doresc sa continue introducerea pe piata in viitor.

Pentru a promova procesele descrise mai sus, va exista o procedura pentru stabilirea
echivalentei tehnice a substantelor active. Pentru aceasta, vor trebui transmise o cerere si 0
redeventd la ECHA, care va decide daca substantele active in cauza sunt considerate
echivalente din punct de vedere tehnic. Aceasta decizie va fi de asemenea deschisa pentru
contestare. ECHA va trebui sa se pregateasca pentru aceste sarcini si va trebui sa ofere
ghiduri pentru industrie in aplicarea acestor proceduri.

Registrul pentru produse biocide

ECHA va trebui sa infiinteze si sa mentina un registru pentru produse biocide. Acest registru
va fi un sistem informativ prin care industria va genera si transmite solicitarile si prin care
solicitantii, ECHA, statele membre si comisia vor avea acces la solicitari si vor face schimb de
informatii referitoare la acestea si la autorizatii. Informatiile neconfidentiale din registru vor fi
facute publice de catre agentie.

Este esential ca ECHA sa inceapa cat mai curand posibil sa se pregateasca pentru aspectele
IT ale sarcinilor privind biocidele, pentru a putea face fatd primelor solicitari, posibil incepand
din 2013. Date fiind necesitatile extinse, aceastd dezvoltare IT va constitui un proiect
multianual cu evolutie treptata.

In 2012 si 2013, ECHA se asteaptd sd modifice sistemele sale IT pentru a sustine noua
legislatie privind biocidele, extinzand bazele de date curente si functionalitatile intr-un mod
integrat, pe cat posibil, pentru a beneficia de pe urma mecanismelor si elementelor constitutive
comune.

Asistenta pentru industrie

ECHA trebuie sa asigure asistenta industriei, in mod similar cu cea pe care o asigura in
temeiul regulamentelor REACH si CLP. Astfel, in obiectul activitatii sale vor fi incluse servicii
de elaborare de ghiduri gi birouri de asistenta tehnica privind biocidele. Este esential ca ECHA
sa inceapa cat mai curand posibil sa acumuleze experienta cu privire la acest regulament si sa
se pregateasca pentru transferul de la Comisie a ghidurilor existente privind substantele si
produsele biocide.

3.8.2 Organismele ECHA si activitatile transversale
Comitetul pentru produse biocide

Ca parte a punerii in aplicare a noilor sarcini conform viitorului regulament pentru biocide, va fi
infiintat un nou comitet pentru produse biocide. Acesta va fi responsabil pentru intocmirea
avizelor agentiei in special privind solicitarile pentru aprobarea substantelor active,
identificarea substantelor active candidate pentru substituire si solicitarile pentru autorizarea
produselor biocide, inclusiv innoirea periodica a solicitarilor de mai sus.

Fiecare stat membru va avea dreptul s numeasca cate un membru in comitetul pentru
produse biocide. Modalitatile si regulile operationale ale comitetului pentru produse biocide le
vor urma foarte strans pe cele ale altor comitete ECHA. Intrucat volumul de munca privind
biocidele va creste mult in cursul anilor, va exista posibilitatea de a crea comitete paralele
printr-o decizie a Consiliului de administratie.
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ECHA va trebui sa infinteze un nou Comitet foarte curdnd dupda intrarea in vigoare a

Regulamentului pentru biocide, sa se pregateasca pentru sarcinile sale si sa faca fata unui
volum de lucru in crestere rapida.
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Alte activitati transversale

Conform regulamentului propus, o Camera de recurs va avea competenta de a hotari cu privire
la contestatiile impotriva deciziilor adoptate de ECHA in temeiul acelui regulament. Inainte de
data aplicarii regulamentului, Camera de recurs va trebui sa-si adapteze procedurile de lucru
pentru a face fata acestor noi sarcini.

ECHA va trebui sa stabileasca noi activitati de comunicare pentru a sprijini punerea in aplicare
eficace a noilor sarcini. Aceasta va necesita campanii specifice de constientizare, in special
curdnd dupa intrarea in vigoare a noului regulament, precum si conceperea unui mod de
comunicare individualizat catre sectoare industriale i parti interesate specifice, pentru a le
informa cu privire la noile reguli si rolul ECHA.

Este prevazuta o extindere a activitatilor internationale ale ECHA pentru a acoperi programul
OECD pentru biocide.

3.8.3 Gestionare, organizare si resurse

Noile sarcini ale ECHA privind biocidele vor avea un efect si asupra activitatilor generale de
administrare ale ECHA, cum sunt managementul, planificarea, raportarea, controlul calitatii,
securitatea, resursele umane si activitatile financiare. Infiintarea si operarea unui sistem
corespunzator de gestionare a bugetului pe baza activitatii si contabilitate a costurilor este un
obiectiv de baza pentru a se asigura ca subventiile gi/sau redeventele primite in temeiul
acestui regulament nu sunt amestecate cu activitatile si veniturile legate de REACH si CLP.
Desi perioada de recrutare activa pentru REACH si CLP este in curs de relaxare, urmeaza un
alt exercitiu dificil pentru a asigura recrutarea rapida a unui personal de inalta calitate, in
special in perioada 2012-2014. O noua dificultate importanta va fi de a decide de la ce moment
va avea nevoie ECHA de spatiu suplimentar pentru a face fata necesitatilor personalului
suplimentar care rezulta in legatura cu Regulamentul pentru biocide, de la care se asteapta sa
creeze mai multe sarcini pentru ECHA decét s-a prevazut initial de catre Comisie, atunci cand
s-au convenit ultimele modificari legate de spatiu.

3.9 Regulamentul PIC

Prioritati in perioada 2012-2014

e Pregatirea pentru noile responsabilitati conform viitorului Regulament PIC si inceperea
pregatirii pentru punerea sa in aplicare, cu conditia sa fie puse la dispozitie resurse
suplimentare de catre Comisie.

e Presupunand ca legislatia intra in vigoare mult inainte de 2014, inceperea aplicarii
Regulamentului PIC revizuit.

Comisia pregateste in prezent o reformare a Regulamentului PIC (Regulamentul (CE) nr.
689/2008 al Parlamentului European si Consiliului din 17 iunie 2008 privind exportul si importul
produselor chimice periculoase) punand in aplicare Conventia de la Rotterdam in legislatia
europeand, care trebuie adoptatda de Colegiu Tnainte de vara anului 2011. Regulamentul se
aplica pentru produse chimice interzise si sever restrictionate si prevede mecanisme de
schimb de informatii privind exportul si importul acestor produse chimice. Aceste mecanisme
includ notificarea de export pentru produsele chimice interzise gi sever restrictionate
enumerate in anexa regulamentului. El contine de asemenea o procedura de consimtamant
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prealabil in cunostintd de cauza (PIC) pentru produse chimice identificate deja ca produse PIC
conform Conventiei de la Rotterdam, si care sunt de asemenea enumerate in regulament.
Exportul produselor chimice PIC necesita un acord explicit al tarii importatoare.

Se anticipeaza ca anumite sarcini privind punerea in aplicare a acestui regulament sa fie
transferate de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei la ECHA in cadrul reformarii si, prin
urmare, se anticipeaza ca ECHA va prezenta Comisiei, la cerere, contributii tehnice si stiintifice
si asistenta cu privire la rolul Comisiei ca autoritate nationald desemnata in comun a Uniunii
Europene si la participarea Uniunii la Conventie.

Consecintele pentru functionarea ECHA sunt similare cu cele legate de punerea in aplicare a
Regulamentului pentru biocide, dar la o scara mult mai redusa. ECHA va trebui mai intai sa
pregateasca instrumentele IT si proceduri de lucru pentru prelucrarea dosarelor rezultate din
legislatie si apoi sa inceapa aplicarea acestor procese. Este important pentru ECHA ca
activitatile de pregatire si data intrarii in vigoare sa nu coincida cu termenele REACH/CLP si sa
urmeze debutul Regulamentului pentru biocide.
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4 ORGANISMELE ECHA $I ACTIVITATILE TRANSVERSALE

4.1 Comitete si forum

Prioritati in perioada 2012-2014

e Prezentarea avizelor la timp, pentru a permite Comisiei sau Directorului executiv al
ECHA sa ia decizii de reglementare pe o baza solida din punct de vedere juridic si
stiintific si bine argumentats;

e Prezentarea unei baze solide pentru luarea deciziei prin prezentarea avizelor CER si
CASE precum si a acordurilor Comitetului statelor membre si, in particular, asigurarea
faptului ca lista substantelor candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebita
este actualizata bianual si ca proiectele de decizii ale ECHA privind propunerile de
testare gi verificarile conformitatii sunt de calitate stiintifica ridicata si sunt prezentate la
timp si intr-o maniera transparents;

e Promovarea semnificativa a armonizarii aplicarii REACH si CLP in statele membre,
coordonand proiectele de aplicare armonizata ale Forumului si facilitind comunicarea
intre autoritatile de aplicare.

Comitetul si forumul sunt parte integrantd a ECHA si joaca un rol esential in indeplinirea
sarcinilor sale. Comitetele au o importanta primordiala pentru o buna si eficienta functionare a
regulamentelor REACH si CLP si pentru credibilitatea ECHA in asigurarea independentei,
integritatii stiintifice si transparentei sale.

Capitolele 4.1.1 si 4.1.2 descriu activitatile a trei dintre comitetele ECHA intr-o maniera
generala. Tipul si numarul materialelor care trebuie prelucrate de comitete sunt determinate
direct de diferitele procese REACH si CLP si influentate de numarul anticipat de dosare privind
activitatile de evaluare, autorizare, restrictionare si C&E. Capitolul 4.1.3 se refera la activitatea
Forumului.

411 CER si CASE

Membrii acestor doua comitete sunt experti numiti de Consiliul de administratie al ECHA pe
baza propunerilor de la statele membre. Ambele comitete pot coopta un numar de oameni de
stiinta independenti ca membri suplimentari, datoritd competentelor lor specifice.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) trebuie sa prezinte avize privind: 1) propuneri de
clasificare si etichetare armonizate ale substantelor; 2) propuneri de restrictionare a
substantelor; 3) cereri de autorizare; si 4) orice alte chestiuni care rezulta din functionarea
Regulamentului REACH legate de riscurile pentru sanatatea umana si mediu.

Comitetul de analiza socio-economica (CASE) trebuie sa prezinte avize despre: 1)

disponibilitatea si fezabilitatea tehnica si economica a alternativelor gi privind restrictionarile
propuse si impactul lor socio-economic; 2) factorii socio-economici legati de cererile de
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autorizare; si 3) orice alte chestiuni care rezultd din functionarea Regulamentului REACH
legate de impactul socio-economic al posibilelor actiuni legislative privind substantele.

In perioada 2012-2014, Secretariatul ECHA va continua sa pregateascd si sa prezideze
sedintele Comitetului si grupurile de lucru ad hoc pentru a facilita coordonarea lor. Buna
coordonare este deosebit de importanta in legatura cu propunerile de restrictionare gi cererile
de autorizare, unde este esentiala o intelegere comuna intre cele doua comitete. Respectarea
diferitelor termene juridice constituie o dificultate suplimentara. Asa cum s-a solicitat,
Secretariatul va acorda sprijin membrilor comitetului care au fost numiti in calitate de
(co)raportori pentru dosare specifice. In plus, membrii comitetului au nevoie de asistenta
stiintifica si tehnica deplina din partea autoritatilor statelor membre, in special atunci cand
actioneaza in calitate de (co)raportori.

Numarul de avize ale Comitetului va depinde de viitoarele dosare si se asteapta se creasca
continuu, chiar spectaculos. Numarul de gedinte plenare se estimeaza ca va fi de sase pe an
in cazul CER si de patru sau cinci in cazul CASE. Se poate distinge deja ca nu va fi posibil un
numar mai mare de sase sedinte plenare pe an pentru membrii Comitetului sau pentru
Secretariat. In perioada 2012-2014, se anticipeazd ca ambele comitete s& tind un numar
crescand de sedinte ale grupurilor de lucru pentru a acorda sprijin raportorilor si pentru a
elabora concluziile comitetului. Comitetele vor trebui prin urmare sa-si adapteze procedurile de
lucru pentru a putea face fatd unui volum de lucru in cregtere brusca intrucat se asteapta ca
numarul de cereri de autorizare in special s& creasca semnificativ incepand cu 2012. in plus,
CER si CASE vor trebui sa ia in considerare feedbackul primit de la Comisie, statele membre,
organizatiile partilor interesate si alte parti implicate privind avizele lor si trebuie sa-si
revizuiasca procesele pe baza acestei experiente acumulate.

Coordonarea cu alte comitete stiintifice ale UE, care se ocupa de aceleasi substante sau altele
similare in cadre de reglementare diferite va reprezenta o dificultate suplimentara; identificarea
timpurie a posibilelor divergente intre avize constituind o chestiune critica. in plus, conditiile
bazate pe pericole impuse de legislatia privind produsele de protectie fitosanitara si prevazute
de asemenea pentru legislatia pentru produse biocide aflatéd in prezent in discutie vor trebui
abordate in mod specific in programele de lucru ale CER. Drept consecinta, coordonarea CER
cu comitetele stiintifice implicate in evaluarea riscurilor care acorda asistenta altor agentii si
organisme ale Uniunii Europene va trebui extinsa, acoperind nu doar identificarea unor posibile
divergente, ci si elaborarea de proceduri pentru cooperare intre comitetele care lucreaza pe
baza aceluiasi dosar.

41.2 CSM

Comitetul statelor membre (CSM) consta in membri numiti de fiecare stat membru. Functia lui
de baza este sa rezolve posibile divergente de opinie privind proiectele de decizii pentru
evaluarea dosarelor si evaluarea substantelor si propunerile de identificare a substantelor care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC). In cazurile in care CSM nu reuseste s&
ajunga la un acord unanim, avizul sau va fi Thaintat Comisiei pentru decizia finala. Comitetul
prezinta de asemenea avizul sau privind propunerile ECHA de stabilire a prioritatii in vederea
autorizarii substantelor SVHC si privind planul de actiune comunitar flexibil privind substantele
care trebuie evaluate.

Sarcinile CSM necesita deliberari stiintifice detaliate in legatura cu o gama larga de domenii
stiintifice - de la cea mai buna utilizare a diferitor metode de testare pentru obtinerea
informatiilor privind pericolele prezentate de substante si evaluarea persistentei in mediu a
substantelor, la convenirea asupra prioritatilor pentru substantele SVHC care urmeaza sa fie
incluse Tn ,lista substantelor care fac obiectul autorizarii”. De aceea, membrii sunt asistati la
fiecare sedinta de catre experti de la autoritatile lor competente.
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Se estimeaza in prezent ca 20-30 % dintre proiectele de decizii vor necesita obtinerea
acordului in CSM. Prin urmare, se anticipeaza ca intre 2012 si 2014, CSM va fi informat
asupra a 60-100 de proiecte de decizii anual gi va cauta posibil sa obtind acordul unanim
asupra lor, dupa ce cel putin un stat membru transmite respectivele propuneri de
amendamente ale proiectelor de decizii. Din 2012 pana in 2013, proiectele de decizii privind
evaluarea dosarelor vor constitui o parte importanta a volumului de lucru pentru CSM. Se
anticipeaza ca in 2012 comitetul sa inceapa lucrul la evaluarea substantelor.

in plus, lista substantelor candidate SVHC va trebui actualizata regulat si un aviz va trebui
transmis cel putin la fiecare doi ani privind proiectul de recomandare al ECHA pentru
includerea substantelor in anexa XIV (,lista substantelor care fac obiectul autorizarii”). Acest
volum crescand de munca va avea un impact corespunzator asupra numarului de gsedinte ale
Comitetului si asupra duratei acestora.

41.3 Forum

Regulamentul REACH cere fiecarui stat membru sa infiinteze un sistem de control oficial si alte
activitati in functie de circumstante. Punerea in aplicare eficienta, armonizata si egala la nivelul
UE are o importantd cruciala pentru credibilitatea si succesul REACH. Forumul pentru
schimbul de informatii privind aplicarea este reteaua coordonatoare a autoritatilor UE/statelor
membre SEE responsabile cu aplicarea regulamentelor REACH si CLP. Forumul este parte
integranta a ECHA si joaca un rol esential in asigurarea aplicarii armonizate a activitatilor de
aplicare; Regulamentul REACH impune Forumului un numar de obligatii. Forumul functioneaza
ca o retea in cadrul careia statele membre pot s& schimbe informatii cu privire la activitatile pe
care le desfasoara in scopul aplicarii regulamentelor REACH si CLP si coordonarii acestor
activitati. Reprezentantii statelor membre sunt responsabili pentru prezidarea sedintelor si
grupurilor de lucru, fiind asistati de un secretariat al personalului ECHA.

Intrucat punerea in aplicare a REACH va continua s& se amplifice odatd cu cresterea
volumului de date detinute de ECHA si cu numarul crescand de decizii si avize adoptate in
cadrul diferitor procese REACH, Secretariatul ECHA va dedica mai multa atentie si eforturi
promovarii aplicarii si asigurarii ca Forumul isi indeplineste eficient obligatiile.

Impactul concluziilor sau initiativelor Forumului va depinde de implicarea membrilor gi
capacitatea lor de a mobiliza resurselor autoritatilor nationale responsabile cu aplicarea.
Intrucat ECHA considera ca succesul regulamentelor REACH si CLP depinde de punerea in
aplicare eficienta in statele membre, Secretariatul isi va intensifica eforturile de a sprijini
Forumul in activitatile sale de punere in aplicare armonizata in masura posibilitatilor.

Forumul lucreaza in conformitate cu dispozitile Regulamentului REACH si cu Regulamentul de
disponibil pe site-ul ECHA, care sunt in conformitate cu mandatul sau juridic. Documentele de
baza sunt ,Strategiile pentru punerea in aplicare a Regulamentului REACH” si ,Criteriile
minime pentru inspectile REACH”. Forumul se concentreaza asupra activitatilor privind
clarificarea sarcinilor responsabililor pentru punerea in aplicare a REACH si elaborarea celor
mai bune practici. Implicarea Forumului intr-un numar de proiecte de aplicare armonizate
coordonate, de exemplu privind aplicarea regulii ,fara informatii nu este pe piata” in legatura cu
(pre)inregistrarea sau privind obligatile REACH legate de lantul de aprovizionare referitoare la
substantele Tn amestecuri care sunt preparate de formulatori, va avea o importantd deosebita.

Forumul isi va actualiza regulat strategiile de punere in aplicare si criterile minime pentru
punerea in aplicare a REACH prin derularea proiectelor armonizate si intocmirea de
documente de orientare si instruire pentru inspectorii locali. Alt instrument pentru inspectori,
care va fi dezvoltat in continuare este RIPE (Portalul de informatii pentru punerea in aplicare a
Regulamentului REACH) care a fost creat in conformitate cu necesitatile lor si va fi extins cu
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noi elemente. In plus, va coopera cu CER si CASE pentru a oferi consiliere privind
aplicabilitatea restrictionarilor propuse privind substantele. Activitatile Forumului vor fi
desfagurate in conditi de buna coordonare atunci cand se abordeaza propuneri de
restrictionare, luand in consideratie dialogul cu membrii Comitetului si intrebarile si avizele din
CER si CASE. Forumul va avea o sedinta deschisa cu partile interesate o data pe an, pentru a
discuta subiecte specifice legate de punerea in aplicare.

Pentru a creste eficacitatea armonizarii aplicarii, Forumul va continua sa creeze portaluri de
informatii si instrumente de schimb, pentru a facilita comunicarea intre autoritatile de aplicare
pana in 2013. Activitatile privind coordonarea schimbului de inspectori si a vizitelor de studii
vor stimula si intensifica, Tncepand cu 2012, schimbul de informatii. Aceasta va constitui un
beneficiu al activitatii Forumului. In acelasi timp, Forumul va continua s& dezvolte si sa aplice
in 2012 indicatorii pentru a permite masurarea eficientad a progresului activitatii Forumului.

4.2 Camera de recurs

Prioritati in perioada 2012-2014

e Solutionarea recursurilor inaintate, in special a celor privind subiecte stiintifice mai
complexe rezultand din evaluarile dosarelor;

e Pe baza experientei suplimentare dobandite in aceasta perioada, prezentarea de
contributii suplimentare Comisiei in scopul ajustarii Regulamentului de procedura dupa
primii ani de experienta pentru imbunatatirea eficacitatii procedurale si eficientei
sistemului de recurs. Aceasta poate implica recomandari pentru adecvarea mai buna a
structurii organizatorice a Camerei de recurs la caracteristicile volumului de lucru
emergent;

e Furnizarea de reparatii judiciare adecvate potentialilor reclamanti in urma termenului de
inregistrare din 2013 cand se anticipeaza sa fie introduse de catre IMM-uri o proportie
mult mai mare de inregistrari.

Camera de recurs este parte integranta a ECHA, dar adopta deciziile independent. Ea este
constituita in prezent dintr-un presedinte permanent si doi membri permanenti care nu pot
indeplini alte sarcini in cadrul ECHA. Membrii suplimentari si alternativi au fost numiti si pot fi
convocati pe baza unui program partial, pentru a face fata fluctuatiilor volumului de lucru si
absentei membrilor permanenti. Membrii camerei de recurs sunt numiti de Consiliul de
administratie al ECHA pe baza unei liste de candidati propusi de Comisie. Camera de recurs
este asistata in operalliunile sale de Grefa.

Camera de recurs are responsabilitatea sa decida cu privire la recursurile Tnaintate impotriva
anumitor decizii adoptate de ECHA. Deciziile impotriva carora poate fi inaintat un recurs includ
respingerile nregistrarilor, schimbul de date, examinarile propunerilor de testare, verificarile
conformitatii dosarelor de Tnregistrare, evaluarile substantelor si exceptarile de la obligatia
generala de inregistrare pentru activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (PPORD).

Numarul de recursuri Thaintate la Camera de recurs va depinde de numarul de decizii adoptate
de ECHA si de deciziile ulterioare de a inainta sau nu recurs, ale partilor afectate. Prin urmare,
Camera de recurs nu-si poate defini propriul volum de lucru, ci trebuie sa abordeze toate
recursurile care-i sunt Tnhaintate. Astfel, cifrele de referintd pentru recursuri utilizate pentru
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planificarea resurselor pentru perioada 2012-2014 sunt derivate dintr-un scenariu ipotetic de
referinta relativ stabil.

Camera de recurs trebuie sa poata lua decizii de Tnalta calitate in timp util fara a rezulta blocaje
majore si sa formeze o jurisprudenta coerenta. Se anticipeaza ca inainte de termenul din 2013
IMM-urile vor introduce o proportie mult mai mare de inregistrari decat inainte de termenul din
2010. Prin urmare, trebuie anticipat ca, in urma termenului de inregistrare din 2013, orice
recursuri vor reflecta In mare masura probleme tipice pe care IMM-urile le pot avea in legatura
cu inregistrarile.

Se prevede ca, dupa 2012, recursurile se vor concentra mai mult asupra evaluarilor dosarelor
si substantelor. Aceasta tranzitie treptata implica probabil o crestere a complexitatii stiintifice a
cazurilor. De asemenea, va fi nevoie ca gestionarea specifica a cunostintelor Camerei de
recurs sa fie adaptata in consecinta.

in perioada 2012-2014, Camera de recurs va trebui de asemenea sa analizeze sistematic, pe
baza experientei dobandite, daca este necesar sa se modifice metodele de lucru adoptate sau
procedurile in vigoare.

4.3 Comunicari

Prioritati in perioada 2012-2014

e Continuarea imbunatatirii comunicarilor pentru a sustine mai bine realizarea
obiectivelor ECHA;

o Imbunatatirea comunicarii, in special cu publicul larg si cu intreprinderi mici si mijlocii
(IMM-uri), inclusiv prin furnizarea de traduceri;

e Dezvoltarea in continuare gi adancirea implicarii partilor interesate in activitatea ECHA.

ECHA va continua sa-ti dezvolte i sa-si imbunatateasca modurile de comunicare. Mijloacele
principale vor ramane cele online, adica site-ul internet si intranetul, ambele urméand sa fie
dezvoltate in continuare. In 2012, noul site internet va permite clientilor ECHA un acces mai
bun la serviciile furnizate de ECHA. Acesta va avea o interfatd de utilizator mai simpla si mai
clara si un sistem imbunatatit de navigare, astfel incat clientii vor gasi mai ugor ceea ce cauta.
in plus, printre mijloacele mai specifice se vor numara: zilele partilor interesate, seminare si
alte evenimente individualizate; declaratii de presa, alerte media, articole, interviuri si informari
de presa; buletine informative externe; buletine informative electronice; si publicatii, inclusiv
Raportul general anual si Programul de lucru.

Un public de baza va fi constituit de presa, unde relatia ECHA cu presa va fi gestionata atat
proactiv cat si reactiv - urmarind sa se explice presei activitatea ECHA si sa se raspunda intr-
un mod util, prompt si eficient la intrebarile si rapoartele presei.

In urma primului termen de inregistrare REACH din noiembrie 2010, al termenului de notificare
CLP - inca si mai mult dupa al doilea termen de inregistrare REACH din mai 2013 - abundenta
de informatii detinute de ECHA asupra proprietatilor substantelor chimice creste continuu si
semnificativ. O parte a activitatii de comunicare a ECHA va consta in propagarea cunostintelor
sale Tn afara industriei - vizdnd mai mult publicul larg si partile interesate.
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Incepand cu 2011, baza de date de diseminare REACH si Inventarul C&E privind substantele
chimice vor oferi publicului interesat acces la gi mai multe informatii decat au avut Tnainte
privind produsele chimice si modul in care acestea trebuie utilizate Tn conditii de securitate.
Aceasta activitate va fi continuatd in 2012 si mai tarziu prin parteneriat cu partile interesate

uuuuu

disponibile informatii suplimentare din dosarele de inregistrare.

Comunicarea cu publicul larg si partile interesate va constitui de asemenea o prioritate pe
masura ce sunt identificate noi substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita si care
vor fi supuse autorizarii si restrictionarii. In mod similar, se va acorda prioritate formarii unei
retele cu partile interesate care reprezinta grupuri de interes privind sanatatea si mediul.

Un alt public de baza va fi constituit de presa, relatia dintre ECHA si presa urméand sa fie
gestionata atat proactiv cat si reactiv - urmarind ca activitatea ECHA sa fie explicata presei
precum si sa se raspunda intr-un mod util, prompt si eficient la intrebarile si rapoartele presei.

Pe baza eforturilor planificate pentru 2011, ECHA isi va mentine in perioada 2012-2014
practica sa de a publica documente care au relevanta indeosebi pentru publicul larg i
societati, in special IMM-uri, Tn 22 de limbi oficiale ale UE. Acest lucru este posibil prin
dedicarea unor mijloace bugetare si operationale considerabile pentru eforturile de traducere
ale ECHA.

ECHA isi va extinde Tn continuare activitatea de comunicare a riscurilor chimice catre public.
Aceasta activitate trebuie intreprinsd impreuna cu Reteaua de comunicare a riscurilor gi alte
instituti UE. ECHA le va acorda asistentd pentru implementarea noului Ghid pentru
comunicarea riscurilor si va colecta feedback privind utilizarea sa.

4.4 Cooperarea internationala

Prioritati in perioada 2012-2014
e Contributie la activitatea OECD si ONU in legatura cu REACH si CLP;

e In stranséa cooperare cu Comisia, stabileste si continua acorduri de cooperare bilaterala
sau de lucru cu agentii similare cu ECHA din importante tari terte;

¢ Informarea tarilor beneficiare ale IPA in legatura cu operatiunile si activitatea stiintifica
a diferitor organisme ECHA si sustinerea masurilor de consolidare a capacitatilor la
tarile partenere, in anticiparea posibilei lor aderari la UE (daca sunt puse la dispozitie
fonduri suplimentare prin programul IPA).

Respectivele dispoziti din Regulamentul REACH incredinteaza Consiliului de administratie
dreptul de a decide cu privire la participarea tertelor tari si organizatii internationale la
activitatea ECHA ™, iar alte tipuri de cooperare se bazeaza pe solicitéri din partea Comisiei '°.
in plus, articolul 120 din Regulamentul REACH stipuleaza ca pentru orice schimb de informatii
primite de agentie de la terte tari sau organizatii internationale, trebuie incheiat un acord
specific intre UE si tertul respectiv.

% Articolele 106 si 107.
13 Articolul 77 alineatul (2) litera (1).
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Se prevede ca, dupa primul termen de inregistrare din 2010, ECHA va incepe sa primeasca
cereri de date confidentiale de la terte tari sau organizatii internationale. Prin urmare, ECHA
intentioneaza, Tn cooperare cu Comisia, sa evalueze necesitatea si competenta in cazul unor
posibile acorduri de confidentialitate, in anii urmatori.
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4.4.1 Activitati multilaterale

Cooperarea UE cu organizatiile internationale in domeniul politicii privind produsele chimice

la cererea Comisiei.

S-a solicitat din partea ECHA sa participe la un numar de activitati OECD care sunt relevante
pentru punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP: Activitatile OECD in care ECHA
va continua sa fie implicata in perioada 2012-2014 includ contributia la Programul revizuit
privind cooperarea pentru evaluarea produselor chimice, care este coordonat de Grupul
operativ pentru evaluarea expunerii; la Grupul de experti [UCLID al OECD, la Grupul de lucru
pentru nanomateriale fabricate, la Programul de orientari pentru testare; la activitatea Grupului
operativ pentru armonizarea clasificarii si etichetarii si la Grupul operativ pentru evaluarea
expunerii si subgrupurile sau proiectele din cadrul acestora, daca este cazul.

ECHA va continua in special sa contribuie la managementul de proiect al Portalului global de
informatii privind substantele chimice (eChemPortal), a carui gazduire va fi asigurata de ECHA
din 21(2511, si la dezvoltarea ulterioara a setului de instrumente QSAR, care va fi lansat in
2012,

In plus fata de activitatile legate de OECD, ECHA va continua sa sustina activitatea Comisiei in
legatura cu Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (POP). Alta
activitate internationalad pentru care Comisia va continua probabil sa solicite asistenta de la
ECHA se refera la Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a produselor chimice
(GHS). Luand n considerare rolul si diferitele sarcini atribuite prin Regulamentul CLP catre
ECHA, agentia se agteapta sa participe la activitatea Subcomitetului de experti CEE ai ONU
pentru GHS si grupurilor sale corespondente, ori de cate ori activitatea acestora este de natura
stiintifica si tehnica.

4.4.2 Relatii de lucru cu tari terte

in conformitate cu solicitarea generald a Comisiei, ECHA organizeaza sau participa la sedinte
si conferinte cu terte tari privind cerintele Regulamentului REACH si acorda sprijin la furnizarea
de instruire adecvata in aceasta privinta (de exemplu, in cadrul seminarelor TAIEX). ECHA a
avut in mod regulat sarcina de a contribui la imbunatatirea cooperarii intre UE gi tarile terte prin
participarea la schimbul celor mai bune practici in domeniile aflate sub competenta sa. in
conformitate cu decizia Consiliului de administratie privind o abordare generala in cooperarea
cu terte tari, adoptata in decembrie 2008, ECHA se axeaza in special asupra tarilor candidate
la aderarea la UE si a potentialelor candidate la aderare. In general, ECHA fsi va intensifica
relatiile cu aceste tari intr-o maniera proportionala cu alinierea lor la regulamentul REACH.

incepand cu 2010, ECHA a putut s& utilizeze fonduri alocate dintr-un program de tranzitie
finantat prin instrumentul de asistentda externd pentru pre-aderare (IPA) al UE. ECHA
anticipeaza ca i se vor aloca fonduri suplimentare dupa 2011, atunci cand programul curent
expira. Acest program permite ca ECHA sa informeze tarile beneficiare ale IPA in legatura cu
operatiunile si activitatea stiintifica a diferitor organisme ECHA si sa sustind masurile de
consolidare a capacitatilor la tarile partenere, in anticiparea posibilei lor aderari la UE.

18 Versiunea 1.0 a setului de instrumente de punere in aplicare OECD (Q)SAR a fost lansata in martie 2008.
Versiunea 2.0 cuprinzand baze de date pentru gruparea produselor chimice si pentru completarea lacunelor privind
datele a fost realizata in colaborare cu OECD si lansata in noiembrie 2010 sub noua marca Setul de instrumente
QSAR. Aplicatia software este disponibila pentru descarcare gratuita la www.gsartoolbox.org
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Este probabil ca volumul mare de date din dosarele de inregistrare pe care ECHA le va
disemina in public in 2011 si Inventarul C&E sa sporeasca atentia si interesul tarilor terte fata
de activitatea agentiei. Secretariatul ECHA fisi va extinde cooperarea cu autoritatile de
reglementare pentru securitate din afara zonei UE/SEE, in special in tarile membre ale OECD
avand o experientd echivalentda cu ECHA si — acolo unde este cazul — va oficializa aceste
relatii prin incheierea unor memorandumuri de intelegere in afara celor deja incheiate. Cu
toate acestea, orice activitate privind schimbul de date va fi posibila doar pe baza unor acorduri
oficiale mentionate in articolul 120 din REACH.

Pentru a asigura coordonarea corespunzatoare cu Comisia in aceste domenii, ECHA Tsi va

intemeia activitatile pe un plan de lucru anual convenit cu Comisia. Comisia poate in orice
moment sa solicite asistenta suplimentara de la ECHA.
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5 GESTIONARE, ORGANIZARE $1 RESURSE

5.1 Gestionare

Prioritati in perioada 2012-2014

e Asigurarea unei gestionari eficiente a agentiei, inclusiv integrarea noilor activitati in
organizarea agentiei;

e Pregatirea pentru conformitate cu ISO 9001;
e Pregatirea pentru sistemul de management de mediu si audit (EMAS)

Organismul decizional suprem al ECHA este Consiliul de administratie, compus din 32 de
membri cu drept de vot, reprezentand fiecare dintre cele 27 state membre, precum si Comisia
si Parlamentul. in plus, trei membri f&rd drept de vot reprezints partile interesate si trei
observatori ai tarilor SEE-AELS.

Sarcinile recurente ale Consiliului de administratie includ adoptarea documentelor strategice,
cum sunt programele de lucru, raportul anual, precum si adoptarea bugetului si prezentarea
unui aviz privind situatia financiara. Consiliul desemneaza de asemenea Directorul executiv,
Camera de recurs si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor si ai Comitetului pentru
analiza socio-economica si poate accepta organizatii ale partilor interesate care pot fi invitate
de comitete, de forum sau alte retele ale agentiei, in calitate de observatori.

Gestionarea cotidiana a ECHA este sarcina directorului executiv. El isi indeplinegte obligatiile
in mod independent, fara a aduce prejudicii competentelor Comisiei si Consiliului de
administratie. Directorul executiv mentine contacte regulate cu institutile europene, statele
membre, alte agentii UE si alte parti interesate.

In afara de integrarea noilor activitati, care pot deveni parte a mandatului ECHA, structura
organizatorica a agentiei va fi stabild incepadnd cu 2012. Cu toate acestea, asigurarea
cooperarii intre directii va ramane esentialda pentru succesul agentiei. Pentru a asigura
functionarea eficienta a agentiei, ECHA va continua dezvoltarea si implementarea de
instrumente de integrare a planificarii, alocare a resurselor, monitorizare a performantelor gi
administrare a riscurilor. Avand in vedere extinderea progresiva a domeniilor sale strategice de
functionare, este important ca imbunatatirea sistemului corporativ de administrare a riscurilor
sa continue in 2012. Pana in 2013, sistemele de administrare a riscurilor trebuie sa ajunga la o
stare de maturitate si administrarea riscurilor trebuie sa devina o parte continua, bine integrata

a sarcinilor fiecarui manager.

In perioada 2012-2014, ECHA va continua punerea in aplicare a Sistemului integrat de
management al calitatii (IQMS), inclusiv documentarea proceselor si procedurilor legate de
sistem si va continua inglobarea Sistemului de management al mediului si audit (EMAS).
Evaluarea maturitatii sistemului si conformitatea cu cerintele va stimula optimizarea si
imbunatatirea sa continua. Concluziile auditului intern vor furniza de asemenea informatii
esentiale pentru definirea traseului care conduce la certificare in conformitate cu ISO 9001.

Securitatea si caracterul permanent al activitatii vor continua sa reprezinte o preocupare

importanta pentru agentie si vor raméne o prioritate pentru a asigura ca personalul agentiei,
activele sale informative (in special, datele de inregistrare), cladirile si echipamentul sunt
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protejate in mod adecvat. in particular, trebuie s& fie utilizate sisteme IT securizate, capabile s&

de securitate si planuri de continuitate judicioase.

Responsabilul ECHA pentru protectia datelor va asigura ca agentia isi indeplineste toate
obligatiile statutare pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor lor personale.
Notificarea initiala a tuturor operatiilor de prelucrare se va finaliza in 2012 dupa care activitatea
va implica actualizari si notificari ale noilor procese.

Dezvoltarea managementului cunostintelor va constitui una dintre noile evolutii importante,
pentru sustinerea misiunii ECHA de a furniza informatii despre produsele chimice si de a
aborda produsele chimice care prezinta motive de ingrijorare, precum si pentru sustinerea
viziunii sale de a deveni principala autoritate de reglementare din lume privind securitatea
produselor chimice.

Experienta juridica este consolidata in continuare pentru a garanta ca numarul in cregtere de
decizii gi contracte ale ECHA sunt solide din punct de vedere juridic si pentru a putea face fata
posibilelor plangeri si proceduri in instantd, inclusiv celor legate de proprietatea intelectuala a
ECHA.

5.2 Finante, aprovizionare si contabilitate

Prioritati in perioada 2012-2014

e Prezentarea unei planificari a bugetului fiabila, bazata pe activitati si raportarea si
promovarea conformitatii cu regulile si regulamentele aplicabile;

e Asigurarea faptului ca regulamentele privind redeventele sunt aplicate corect si ca
veniturile si rezervele de lichiditati sunt administrate corespunzator.

Mijloacele de finantare ale ECHA includ o subventie acordata de autoritatea bugetara de la
bugetul UE, venituri generate din redevente si taxe si contributii voluntare de la statele membre
si tarile SEE-AELS. in plus, ECHA poate primi finantare prin instrumentul de asistentd externa
pentru pre-aderare (IPA) al UE.

Cu venitul din redevente primit in urma primului val de inregistrari in anul 2010, ECHA poate
acoperi activitatile sale legate de REACH si CLP pana la sfarsitul anului 2013. Se anticipeaza
ca al doilea termen de inregistrare din 2013 va genera un venit considerabil mai redus fata de
primul. Prin urmare, se anticipeaza ca, incepand din 2014, ECHA va intra intr-un regim de
finantare mixt, o parte a cheltuielilor fiind acoperitd de veniturile din redevente si diferenta
asigurata printr-o subventie UE.

Obiectivul general al administrarii financiare a ECHA este sa asigure cea mai buna utilizare a
resurselor financiare disponibile in conformitate cu principiile economiei, eficientei si eficacitatii.
Rambursarile catre statele membre referitoare la evaluarea substantelor vor constitui o0 noua
sarcind, necesitand resurse suplimentare. In ceea ce priveste aprovizionarea si contractarea,
ECHA va continua sa externalizeze o parte a activitatilor sale operationale pentru a asigura
punerea eficienta in aplicare a Regulamentului REACH. Stabilirea bazei contractuale pentru
dezvoltarea TIC, logistica si alte servicii va continua sa impuna solicitari de aprovizionare si
contractare eficiente in perioada 2012-2014. Se va pune accentul, la fel ca in trecut, pe un
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management financiar prudent in conformitate cu regulile si regulamentele UE relevante.
Administrarea si pastrarea rezervelor de lichiditati acumulate in 2010 va fi un obiectiv principal.

ECHA va continua sa acorde importanta functiei sale de control si, in special, va efectua
verificari, printre altele, ale reducerilor pentru IMM-uri acordate pe baza dimensiunii
autodeclarate a societatilor gi, deci, ale corectitudinii redeventelor platite catre ECHA.

5.3 Resurse umane si servicii corporative

Prioritati in perioada 2012-2014

e Introducerea si punerea in aplicare a unui cadru de gestionare pe baza de competenta
si dezvoltarea organizationala si manageriala;

e Continuarea asigurarii unui mediu de lucru de calitate ridicata pentru personalul ECHA
si vizitatorii sai, in conformitate cu cele mai avansate standarde de sanatate, siguranta
si mediu.

Resurse Umane

Politica ECHA privind resursele umane pentru perioada 2012-2014 este stabilita in Planul de
politica de personal multianual care acopera aceasta perioada.

Primii ani de la infiintarea agentiei au fost caracterizati printr-o crestere foarte rapida a
personalului. O noua crestere, mai modesta, de 20 de noi posturi noi, este prevazuta pentru
anul 2012 in Planul multianual de politica de personal pentru perioada 2012-2014, dupa care
necesitatile de personal pentru CLP si REACH se vor stabiliza. Termenele de inregistrare gi
notificare din noiembrie 2010 si respectiv inceputul lui 2011 au reevaluat si reconfirmat aceste
necesitati identificate initial privind personalul pentru anii urmatori, precum si cerinta de a
mentine aceasta capacitate la acelasi nivel pentru intreaga perioada 2012-2014.

Strategia privind resursele umane din aceasta perioada se va axa mult pe gestionarea
competentelor personalului. Aceasta va constitui baza pentru dezvoltarea si orientarea
aptitudinilor de expert acolo unde este necesar in cadrul agentiei gi pentru crearea unui context
de invatare si dezvoltare continua a personalului pentru a promova carierele profesionale
pentru personal si de asemenea pentru a contribui la administrarea pe termen lung a bazei de
competenta a agentiei.

Eforturi specifice suplimentare vor fi dedicate in 2012 si mentinute in anii urmatori, pentru
asistenta manageriala. Scopul este de a sprijini managerii in indeplinirea responsabilitatilor de
management ale angajatilor lor gi de a contribui la dezvoltarea organizationala a ECHA.

In cursul perioadei de raportare, se va continua dedicarea unui efort considerabil pentru
optimizarea administrarii resurselor umane, proceselor de management, managementului
sistemelor si al calitatii.

Politica de resurse umane va viza, in strans parteneriat cu Comitetul de personal si Comitetul
mixt, sustinerea si promovarea starii de bine a personalului si a familiilor acestora.

Servicii corporative
Sarcinile infrastructurii agentiei includ administrarea sediului sau, pentru care agentia a

incheiat un contract de leasing pe termen lung. Contractul ia in considerare de asemenea
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perspectiva unei optiuni de achizitionare care poate fi avuta in vedere. Tnainte de a se lua vreo
decizie in aceasta privinta, agentia va transmite o evaluare cuprinzatoare Parlamentului
European si Consiliului, astfel incat ambele institutii sa isi poata prezenta opiniile.

In 2012 vor avea loc modernizari ale sediului agentiei, in urma deciziilor adoptate in 2011 in
legatura cu reorganizarea. Alte Tmbunatatiri ale infrastructurii tehnice vor fi necesare de
asemenea pentru a asigura functionalitatea sediului.

Obiectivul de baza al functiei serviciilor de infrastructura si corporative este de a asigura
furnizarea unor servicii de nivel ridicat pentru personalul si vizitatorii agentiei. Aderarea la cele
mai ridicate standarde de securitate, sanatate si mediu va continua sa constituie forta motrice
in urmarirea acestui obiectiv.

5.4 Tehnologia informatiilor si comunicatiilor

Prioritati in perioada 2012-2014

e Operarea infrastructurii tehnice TIC a agentiei la un nivel ridicat de servicii si
maximizarea continuitatii, eficientei si securitatii pentru toate operatiunile care au
sustinere;

o Cresterea eficientei in procesele administrative ale agentiei prin aplicarea sistemelor
informatice de management;

o Imbunatatirea capacitati de programare si control a conducerii agentiei prin
introducerea sistemelor de raportare pentru management;

e Asigurarea unei abordari coerente si comune a arhitecturii corporative precum si
promovarea celor mai bune practici in derularea proiectelor IT.

Functiunea TIC acopera o gama larga de servicii si sustine o gama larga de necesitati privind
activitatea. Pentru a atinge scopul de functionare intr-o maniera informatizata si securizata a
datelor si pentru a respecta cerintele instrumentelor IT descrise in capitolele precedente,
functiunea TIC furnizeaza in mod specific urmatoarele servicii:

administrarea infrastructurii tehnice si furnizarea unor servicii de baza;
- urmarirea si sustinerea operatiunilor in executarea unor proiecte mari,

- stabilirea, punerea in aplicare si intretinerea unor orientari arhitecturale la nivelul agentiei
cu privire la infrastructura, aplicatii, procese de activitate si fluxuri de lucru;

- management, asistenta si intretinere pentru aplicatii administrative;
- urmarirea gi intretinerea aplicatiilor operationale; si

- punerea in aplicare si executarea politicilor de securitate IT.

servicii de gazduire externalizate - care au inceput sa fie introduse in ultimul trimestru al lui
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2011 - pentru a sustine necesitatile crescute si in curs de evolutie ale ECHA si pentru a realiza
Continuitatea activitatii pentru serviciile critice pentru misiune.

Managementul securitatii IT, in legatura cu conexiunile de retea, accesul la date, monitorizare
si managementul incidentelor si proiectarea unui software sigur vor fi actualizate constant
pentru a respecta obligatiile stricte de confidentialitate ale ECHA referitoare la evolutia
constantéa a sistemelor noastre si amenintarile externe.

Din cauza dimensiunii agentiei si necesitatii unei programari gi a unui control mai adecvat
asupra utilizarilor resurselor in perioada 2012-2014, ECHA va introduce in continuare sisteme
informative pentru management pentru a-gi sustine procesele administrative si raportarea catre
conducere.

Crearea proceselor si serviciilor TIC va constitui un efort continuu al Directiei pentru sisteme

informatice, care a fost infiintatéd in 2011 pentru a satisface cerintele de a furniza asistenta IT
de calitate superioara unei administratii complexe gi moderne.
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6.1 Anexa 1: Vedere de ansamblu a reperelor din regulamentele REACH si CLP, 2011-2014

2011

2012

2013

2014

Repere din regulamente
Notificari privind clasificarea si etichetarea pana la 3 ianuarie, conform articolului 40 din Regulamentul CLP
Raport asupra progresului privind evaluarea pana la 28 februarie 2011 (articolul 54)
Notificarile pentru SVHC din articole incep de la 1 iunie, sase luni dupa ce o substanta este inclusa pe lista substantelor candidate [articolul 7
alineatul (2)]
Primul raport pe 5 ani al ECHA-COM privind functionarea REACH péana la 1 iunie [articolul 117 alineatul (2)]
Primul raport pe 3 ani al ECHA-COM privind metodele si strategiile de testare care nu implica animale pana la 1 iunie [articolul 117
alineatul(3)]
Primul proiect al planului de actiune flexibil privind evaluarea substantelor trebuie transmis statelor membre pana la 1 decembrie [articolul 44
alineatul (2)]
Studiu privind comunicarea de informatii publicului larg cu privire la utilizarea Tn conditii de siguranta a substantelor si a amestecurilor
(articolul 34 din Regulamentul CLP) pana la 20 ianuarie
Raport asupra progresului privind evaluarea pana la 28 februarie 2012 (articolul 54)
Adoptarea primului plan de actiune comunitar flexibil pentru evaluarea substantelor
Posibila transmitere a proiectului de actualizare anuala a planului de actiune comunitar flexibild pana la 28 februarie 2012 [articolul 44
alineatul (2)].
Primul raport general COM pe 5 ani privind functionarea REACH si finantarea pentru dezvoltarea si evaluarea metodelor de testare
alternative va fi publicat pana la 1 iunie [articolul 117 alineatul (4)]: acest raport urmeazéa sa contina analiza COM a cerintei de inregistrare de
1-10 t/an ca baza pentru posibile propuneri legislative [articolul 138 alineatul (3)]
Analiza COM a obiectului Regulamentului REACH, ca baza pentru posibile propuneri legislative pana la 1 iunie [articolul 138 alineatul (6)]
Analiza ECHA pana la 1 iunie [articolul 75 alineatul(2)]
Termenul pentru proiectele de decizii ECHA privind propunerile de testare pentru inregistrari primite pana la 1 decembrie 2010, la 1
decembrie [articolul 43 alineatul (2) litera (a)]
Raport asupra progresului privind evaluarea pana la 28 februarie 2013 (articolul 54)
Transmiterea proiectului de actualizare anuala a planului de actiune comunitar flexibil pana la data de 28 februarie 2013 [articolul 44 alineatul
(2).
Termenul de inregistrare pentru substantele etapizate de>100 t/an pana la 1 iunie
Teste pentru pericole fizice Tn conformitate cu Regulamentul CLP urmeaza sa fie efectuate incepand cu 1 ianuarie 2014 (articolul 8 alineatul
)]
Transmiterea proiectului de actualizare anuala a planului de actiune comunitar flexibil pana la data de 28 februarie 2014 [articolul 44 alineatul
(2)].

Al doilea raport pe 3 ani ECHA-COM privind metodele si strategiile de testare care nu implica animale pana la 1 iunie [articolul 117 alineatul

©)
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= Revizuirea COM in conformitate cu articolul 138 alineatul (1) din REACH.
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6.2 Anexa 2: Veniturile si cheltuielile estimate ale ECHA in perioada 2012-2014 (inclusiv planul de

personal’’)

Resurse propuse in proiectul de buget 2012

Program de lucru multianual

Activitati Resurse Umane Prg:f:;tde Venit
AD AST AC
Punerea in aplicare a proceselor REACH si CLP (bugetul operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 34 9 5 1100 000 4 500 000
Activitatea 2: Evaluare 88 16 6 1750 000
Activitatea 3: Administrarea riscurilor 36 9 3 1600 000 2700 000
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 15 3 2 200 000 300 000
Activitfltea 5: Consultanta si asistenta prin intermediul ghidurilor si birourilor de asistenta 23 10 6 700 000
f:;?\:?t:tea 6: Instrumente IT stiintifice 28 8 1 12 000 000
Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si organismele UE 9 1 1 300 000
Organismele ECHA si activitétile transversale
Activitatea 8: Comitete si forum 21 9 3 2700 000
Activitatea 9: Camera de recurs 8 5 4 300 000 200 000
Activitatea 10: Comunicari 10 9 8 6 000 000
Activitatea 11: Cooperarea internationala 5 1 0 700 000
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 25 15 4 1 600 000
Total (REACH si CLP) 302 95 43 28 950 000
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (titlul ll: Infrastructura) 24 55 30 16 000 000 1700 000
Titlul | (cheltuieli cu personalul) 57.800.000
Total 326 150 73 102 750 000 9 400 000
in schema de personal: 476
Activitatea 16: Biocide (buget total) 22 8 4 5385 000

" ECHA va efectua in 2011 o analiza a modelului de personal realizat de Comisie atunci cand s-a facut propunerea privind Regulamentul REACH pentru a actualiza estimarile

privind necesitétile de personal pe baza experientelor acumulate pana acum.
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2012-2014
Activitatea 17: PIC (buget total) 3 1 - 1778 000
Resurse estimate pentru 2013
Activitati Resurse Umane Proiect de buget Venituri
AD AST AC

Punerea in aelicare a proceselor REACH si CLP (bugetul operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 34 11 7 1 400 000 36 800 000
Activitatea 2: Evaluare 86 14 6 3 500 000
Activitatea 3: Administrarea riscurilor 41 10 5 1 600 000 18 000 000
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 14 3 1 200 000 700 000
:\?‘ti\{itgtea 5: Consultanta si asistenta prin intermediul ghidurilor si birourilor de asistenta 23 12 6 700 000

ni

:ctiv(i:tztea 6: Instrumente IT stiintifice 26 6 1 11.000 000
Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si organismele UE 9 1 1 300 000
Organismele ECHA si activitatile transversale
Activitatea 8: Comitete si forum 21 9 4 6 500 000
Activitatea 9: Camera de recurs 8 5 4 300 000 200 000
Activitatea 10: Comunicari 10 9 9 7 500 000
Activitatea 11: Cooperare internationala 5 1 0 700 000
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 25 15 4 1 600 000
Total (REACH si CLP) 300 97 43 35 300 000
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (titlul ll: Infrastructura) 24 54 30 16 400 000 800 000
Titlul | (cheltuieli cu personalul) 58 500 000
Total 326 150 78 110 200 000 56 500 000
in schema de personal: 476
Activitatea 16: Biocide (buget total) 57 14 13 600 000
Activitatea 17: PIC (buget total) 4 3 1 560 000
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Activitati Resurse Umane Proiect de buget Venit
AD AST AC
Punerea in aplicare a proceselor REACH si CLP (bugetul operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 34 11 7 1 000 000 400 000
Activitatea 2: Evaluare 86 14 6 3 500 000
Activitatea 3: Administrarea riscurilor 44 11 6 1 600 000 36 000 000
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 14 3 1 200 000 900 000
Activitfltea 5: Consultanta si asistenta prin intermediul ghidurilor gi birourilor de asistenta 22 10 6 600 000
f:;?\;?taatea 6: Instrumente IT stiintifice 24 5 1 10 500 000
Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile i organismele UE 9 1 300 000
Organismele ECHA si activitétile transversale
Activitatea 8: Comitete si forum 21 11 4 11 000 000
Activitatea 9: Camera de recurs 8 4 300 000 200 000
Activitatea 10: Comunicari 10 9 8 5000 000
Activitatea 11: Cooperarea internationala 5 0 700 000
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 25 15 4 1 600 000
Total 36 300 000
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (titlul ll: Infrastructura) 24 54 30 16 800 000 300 000
Titlul I (cheltuieli cu personalul) 59 400 000
Total (REACH si CLP) 326 150 78 112 500 000 37 800 000
in schema de personal:
Activitatea 16: Biocide (buget total) 55 19 10 15 400 000
Activitatea 17: PIC (buget total) 3 0 1280 000
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Principalii factori de activitate ai ECHA

Estimare pentru 2012

Estimare pentru 2013

Estimare pentru 2014

Sosirea dosarelor®

Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 5100 13 300 6500
Propuneri de testare 10 410 10
Solicitari de confidentialitate 320 650 240
Accesul la date mai vechi de 12 ani 120 120 120
Notificari PPORD 200 315" 315
Solicitari de informatii 1800 1800 1800
Numarul de notificari conform articolului 7
alineatul (2) din REACH 70 70 70
Numarul de rapoarte/notificari conform
articolului 38 11700 370 4400
Propuneri de restrictionare (anexa XV la
REACH) 10 10 10
Propuneri de restrictionare elaborate de 3 3 3
ECHA
Propuneri pentru clasificarea si etichetarea 60 60 60
armonizate (anexa XV la REACH)
Propuneri de identificare ca SVHC (anexa VI
la CLP) 40 30 30
Dosare SVHC elaborate de ECHA 5 5 5
Cereri de autorizare 30 200 400
Solicitari pentru denumiri alternative 50 150 200
Substantele din CoRAP care urmeaza sa fie
evaluate de statele membre
40 50 50
Decizii ECHA
Evaluare
- Numérul de evaluari ale dosarelor initiate 610 570 500
- Numérul de decizii privind TP 360 10 100
- Numérul de CCH incheiate 250 560 90
- Dintre care, decizii CCH 80 190 30
- Numérul de decizii privind evaluarea - 30
40
substantelor
Decizii privind schimbul de date 75 75 75
DeC|Z||_ privind verificarea integralitatii 10 30 10
(negative)
DeC|Z||_ privind solicitari de confidentialitate 30 30 20
(negative)
Decizii privind cererile pentru accesul la 300 400 500
documente
Recursuri 40 40 40
Altele
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(Actualizari ale) proiectului CoRAP pentru
substante supuse evaluarii substantelor

Recomandarile si propunerile Comisiei
Europene pentru lista substantelor care fac
obiectul autorizarii

Tntrebari la care trebuie raspuns/raspunsuri

armonizate (REACH Advice, REACH-IT, 7 000 10 000 7 000
IUCLID 5, altele)

Verificari ale IMM-urilor 300 350 400
Sedintele Consiliului de administratie 4 4 4
Sedinte ale Comitetului statelor membre 6 6 6
Sedinte CER 7 7 7
Sedinte CASE 4 5 5
Sedinte ale Forumului 3 3 3
Noi posturi TA care urmeaza sa fie 20 0 0
completate REACH/CLP

Recrutare cauzata de fluctuatia de personal 25 25 25
Noi posturi TA care yrnjeazz()a sa fie 30 41 3
completate pentru biocide

Noi posturi TA care urmeaza sa fie 4 3 )

completate pentru PIC?’

21 estimare ECHA.
22 estimare ECHA.
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