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Mandato juridico da ECHA

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) € um organismo da Unido Europeia
(UE) criado em 1 de junho de 2007 pelo Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo
dos produtos quimicos (REACH).

A ECHA foi criada com o objetivo de gerir, e em alguns casos executar, 0s aspetos
técnicos, cientificos e administrativos do Regulamento REACH e assegurar a
harmonizacdo de todos esses aspetos a nivel europeu. Faz ainda parte das suas funcdes
a gestao das atividades relacionadas com a classificacdo e rotulagem de substancias
quimicas, as quais sao reguladas desde 2009 pelo Regulamento (CE) n.© 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas (Regulamento CRE).

Em 2012, o mandato da ECHA foi alargado pelo Regulamento (CE) n.© 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo
de produtos biocidas: o «Regulamento relativo aos Produtos Biocidas».

A reformulagdo do «Regulamento Prévia Informagdo e Consentimento» (PIC) (o
Regulamento (CE) n.°® 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
exportacdo e importacao de produtos quimicos perigosos) entrou igualmente em vigor
em 2012. Determinadas func¢des relacionadas com o Regulamento PIC foram transferidas
do Centro Comum de Investigacdo (CCIl) da Comissao Europeia para a ECHA em 2014.

Estes atos legislativos sao diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros (EM),
sem ser necessaria a sua transposicao para o ordenamento juridico nacional.

Missao, visao e valores da ECHA

Misséao Valores

A ECHA ¢ a principal forca Transparéncia

promotora entre as

autoridades reguladoras da Envolvemos ativamente 0s nossos parceiros de

implementacao da legislacdo | regulacéo e as partes interessadas nas nossas
inovadora da UE em matéria | atividades e somos transparentes no NOSSO pProcesso
de produtos quimicos com o de decisdo. Fazemo-nos entender com clareza e somos

objetivo de beneficiar a faceis de contactar.

saude humana e o ambiente, | Independéncia

bem como da inovacédo e da Somos independentes de todos 0s interesses externos
competitividade. e imparciais no nosso processo de deciséo.

Consultamos elementos do publico abertamente antes
A ECHA ajuda as empresas a | de adotarmos muitas das nossas decisoes.

cumprir a legislagéao, Credibilidade

promove a utilizacdo segura As nossas decisfes baseiam-se em critérios cientificos
dos produtos quimicos, e séo coerentes. A responsabilizagéo e a seguranga
fornece informacgdes sobre das informac8es confidenciais sdo pedras angulares de
produtos quimicos e gere todas as nossas agoes.

substancias quimicas que Eficiéncia

suscitam preocupacao. Seguimos objetivos bem definidos, somos empenhados

Visao e procuramos sempre utilizar os recursos de uma
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A ECHA aspira a tornar-se a
principal autoridade
reguladora mundial para a
seguranca dos produtos
quimicos.

forma sensata. Regemos a nossa atividade por padrdes
de elevada qualidade e respeitamos 0s prazos.
Compromisso com o bem-estar

Promovemos a utilizagdo segura e sustentavel dos
produtos quimicos com o objetivo de melhorar a
qualidade da vida humana na Europa e proteger e
melhorar a qualidade do ambiente.




7 Programa de trabalho para 2015

Introducao

A finalidade da legislacdo da UE relativa aos produtos quimicos é assegurar um elevado
nivel de protecdo da saide humana e do ambiente, assim como facilitar a livre circulacao
de produtos quimicos no mercado Unico. A legislacdo visa ainda melhorar a
competitividade e a inovacdo e promover métodos alternativos aos ensaios em animais
para a avaliacao dos perigos dos produtos quimicos. O sistema regulamentar da UE
baseia-se no principio de que cabe aos fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a
jusante garantir que as substancias que fabricam, colocam no mercado ou utilizam nao
afetam negativamente a saide humana nem o ambiente. As disposi¢cfes sustentam-se
no principio da precaucao.

O mandato da ECHA abrange func¢des ao abrigo de quatro regulamentos: REACH, CRE,
Produtos Biocidas e PIC. Para que estes regulamentos sejam aplicados com éxito, é
necessario que a Agéncia funcione corretamente e seja capaz de apresentar pareceres
de elevada qualidade, independentes e baseados em dados cientificos, dentro de prazos
legais muito rigorosos. Além disso, € necessario apoiar as partes interessadas em causa,
nomeadamente a inddstria, no processo de aplicacdo, a fim de garantir o correto
funcionamento dos aspetos operacionais da legislacdo.

No entanto, o bom funcionamento dos regulamentos também depende dos parceiros
institucionais da ECHA, em especial os Estados-Membros da UE e a Comissdo Europeia
(adiante desighada «a Comissdo»), por um lado, e da correta aplicacdo dos
regulamentos por parte da inddstria, por outro. S&o ainda necessarios os contributos dos
distribuidores, retalhistas e consumidores, bem como dos trabalhadores e dos seus
representantes. Através da aplicacdo da legislacdo supracitada, a ECHA contribui
também para a prossecucdo dos objetivos do Sétimo Programa de Acdo em Matéria de
Ambiente da UE.

O orcamento final da ECHA e o seu quadro de pessoal serdao adotados em dezembro de
2014 pelo Conselho de Administracdo (CA), apo6s a adocgédo definitiva do orcamento geral
da Unido Europeia pela autoridade orcamental (Conselho e Parlamento Europeu). Caso a
receita total ou os nimeros relativos ao pessoal autorizado difiram significativamente
das atuais estimativas, o Programa de Trabalho sera ajustado em conformidade.

O planeamento apresentado no presente Programa de Trabalho assenta nos valores de
base constantes do anexo 2, os quais constituem uma atualizacdo em relacao as
estimativas que a Comissao fez a data de elaboracdo do Regulamento REACH. Tendo
decorrido ja trés importantes prazos de registo e de notificagdo, respetivamente no
ambito dos Regulamentos REACH e CRE, em 2010, 2011 e 2013, a ECHA pode agora
basear as suas previsbes em dados reais. Contudo, alguns valores de base continuam
sujeitos a um elevado nivel de incerteza, nomeadamente no que respeita aos pedidos de
autorizacdo no ambito do REACH e do Regulamento relativo aos produtos biocidas.
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Objetivos estratégicos da ECHA para 2014-2018

Os objetivos estratégicos da ECHA foram definidos no Programa de Trabalho Plurianual
2014-2018, adotado pelo Conselho de Administracdo em 27 de setembro de 2013. O
Programa de Trabalho para 2015 baseia-se nos quatro objetivos estratégicos, cuja
realizacdo sera acompanhada através de avaliacdes anuais e os resultados destas
avaliacOes serao divulgados no relatério geral anual:

1. Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para permitir o
fabrico e a utilizacdo seguros dos produtos quimicos

O objetivo estratégico 1 divide-se em trés areas de acgao principais: 1) melhoria da
qualidade de informacao no dossié; 2) maximizacdo do impacto da comunicacdo das
recomendacdes em matéria de gestdo de riscos na cadeia de abastecimento, e 3)
melhoria da divulgacdo da informacao (de elevada qualidade).

O sistema de monitorizacdo abrangera a primeira area de agdo: melhoria da qualidade
da informacéo no dossié. No que respeita a segunda area de acdo, a ECHA basear-se-a
no préximo estudo de base quinquenal realizado pela Comissao. Relativamente a terceira
area de acao, o progresso podera ser medido através de inquéritos as partes
interessadas, que serdo realizados quando as novas paginas de divulgacdo forem
publicadas em 2015 (a referéncia para comparacédo serdo os resultados do inquérito
exaustivo realizado em 2012-2013 como base para a preparacao do futuro sitio Web).

2. Mobilizar as autoridades para a utilizacao inteligente dos dados, com vista a
identificar e gerir os produtos quimicos que suscitam preocupacao

O objetivo estratégico 2 centra-se na mobilizacdo das autoridades para a utilizacéo
inteligente das informacgdes, com vista a identificar e gerir os produtos quimicos que
suscitam preocupacao. Foram destacados quatros dominios de intervencdo aquando da
elaboracdo de indicadores para medir o desempenho da ECHA na realizacdo do objetivo
estratégico 2. O primeiro dominio € a analise da substancia, em que a énfase deve ser
colocada na identificacdo dos produtos quimicos que suscitam preocupacao, através das
bases de dados internas e externas da ECHA. O segundo e o terceiro dominios séo os
processos de avaliacdo da substancia e da gestdo regulamentar dos riscos, centrados na
mobilizagdo dos Estados-Membros e nos resultados pretendidos das medidas
regulamentares. O quarto dominio tem a ver com a qualidade dos dossiés e pareceres
elaborados pelo Comité dos Estados-Membros e pelos comités da ECHA.

3. Fazer face aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o reforco da
capacidade cientifica e reguladora dos Estados-Membros, das instituicdes
europeias e de outros intervenientes

No contexto geral dos objetivos estratégicos, o objetivo estratégico 3 e a
medicdo/avaliacdo da sua implementacédo sdo de natureza qualitativa. Este objetivo pode
ser considerado quer como um fator de viabilizacdo dos objetivos estratégicos 1 e 2,
quer como um elemento para monitorizar o desempenho da ECHA a partir da perspetiva
de terceiros.

Como fator de viabilizacdo, o objetivo estratégico 3 visa sobretudo permitir uma
implementacéo eficaz dos outros objetivos estratégicos, enquanto como elemento
adicional de monitorizacado procura apresentar reflexées informadas de terceiros sobre a
capacidade cientifica e regulatéria da ECHA, em geral.

Desta forma, a ECHA avaliara a eficacia das suas medidas de implementacao destinadas
a fazer evoluir a agéncia da sua situacao atual para a realizacdo das metas finais do
objetivo estratégico 3, enquanto os impactos quantificaveis das atividades
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desempenhadas ao abrigo do objetivo 3 serdo avaliados através da implementacédo dos
objetivos estratégicos 1 e 2.

4. Assumir as atuais e as novas funcoes legislativas de forma eficiente e eficaz,
adaptando-se simultaneamente as futuras restricdes em matéria de recursos

A ECHA procura realizar o seu programa de trabalho plurianual no &mbito das restri¢cbes
impostas pelos cortes de recursos aplicaveis a todas as agéncias da UE. Para monitorizar
a realizacao do objetivo estratégico 4, foi desenvolvido um indicador relativamente
simples para medir o racio entre os recursos humanos e a emissdo de decisfes finais e
pareceres. O calculo é baseado num conjunto de resultados finais selecionados da
Agéncia comparado com o nimero total dos efetivos.
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Destaques de 2015

O segundo ano da implementacdo da estratégia quinquenal da ECHA, descrita no
Programa de Trabalho Plurianual 2014-2018, implica a continuacdo da prossecucdo dos
quatro objetivos estratégicos e a estabilizacdo dos novos processos em matéria de
autorizacdo e substancias ativas biocidas e produtos biocidas. Contudo, no que respeita
as atividades relacionadas com os produtos biocidas, existe uma incerteza significativa
quanto ao volume de pedidos e a respetiva receita de taxas, o que torna o planeamento
uma tarefa problematica.

1. Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para permitir o
fabrico e a utilizacdo seguros dos produtos quimicos

O ano de 2015 é decisivo para a preparagdo da ECHA para o ultimo prazo de registo de
substancias de integracdo progressiva em 2018. A ECHA envidara todos os esforcos para
criar as condicfes ideais que permitam que os registantes possam fornecer informacdes
de elevada qualidade na sua primeira apresentacéo. Para o efeito, a Agéncia espera ter
concluida a revisédo das ferramentas de Tl destinadas a preparacao e apresentacao de
dossiés e o material de apoio pronto para implementacdo em 2016, de modo a permitir a
criagcdo eficaz de féruns de intercambio de informacdes sobre uma substancia (FIIS), um
funcionamento justo e transparente desses FIIS e esforcos coordenados em matéria de
registo nos proximos anos. Os esforcos envidados para obter dados resultardo numa
utilizacdo mais segura dos produtos quimicos e poderédo ser utilizados para promover a
inovacgao.

Ao prestar aconselhamento e assisténcia aos detentores de dados, a Agéncia
concentrara os seus esforcos no reforco do apoio as pequenas e médias empresas,
disponibilizando mais orientacdo adaptada ao publico-alvo na forma de documentos de
orientacdo atualizados, textos de paginas Web e outros meios de comunicagao, e através
da utilizacdo de varias plataformas para chegar a empresas que ainda nao tém
conhecimento das suas obrigacfes ao abrigo da legislacdo europeia relativa aos produtos
quimicos. A ECHA também tenciona apoiar setores especificos, desenvolvendo
aconselhamento especifico para os seus membros.

Em simultdneo, a ECHA realiza verificagbes da conformidade em dossiés individuais ou
de registantes principais (dossiés conjuntos) para as substancias com a prioridade mais
elevada, colocando a énfase nos parametros mais rigorosos para a saide humana e para
0 ambiente.

Em 2015, a ECHA lancara uma nova plataforma de divulgacdo com um acesso mais
simplificado as informacfes. Além disso, para facilitar aos cidadaos europeus o exercicio
do direito de obter informagdes sobre produtos quimicos a que possam estar expostos, a
ECHA tenciona iniciar a publicacdo de informacdes sobre substdncias num novo formato
facilmente acessivel, que contenha todas as informacgdes essenciais sobre as
propriedades intrinsecas, os perigos, as utilizagdes e o estatuto regulamentar das
substancias.

2. Mobilizar as autoridades para a utilizacao inteligente dos dados, com vista a
identificar e gerir os produtos quimicos que suscitam preocupacao

Em 2015, devemos obter os primeiros resultados das atividades de analise e de geracédo
de dados previstas no roteiro de substancias que suscitam elevada preocupacao (SVHC)
para 2020, o que podera conduzir a um aumento no nimero de analises das op¢des de
gestao dos riscos e de propostas subsequentes para gestdo regulamentar dos riscos. Por
conseguinte, o numero de substancias proposto para inclusdo na Lista de substancias
candidatas poderad aumentar. Prevé-se igualmente que um grande nimero de
Estados-Membros participe nesses esforcos.
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ApoOs trés anos de avaliagdo de substancias, a ECHA analisard o processo, 0s seus
resultados e o apoio e a contribuicdo dessa avaliacdo para os processos de gestado
regulamentar dos riscos e a melhoria da qualidade dos dados. Uma abordagem de
analise comum, iniciada em 2014, ajudara os Estados-Membros a selecionar substancias
para avaliacdo, com vista a uma gestdo dos riscos mais eficaz a nivel da UE.

O elevado numero de pedidos de autorizagdo previsto constituira um desafio para o
Secretariado e os Comités de Avaliagdo dos Riscos e de Analise Socioecondmica em
termos cientificos e de volume de trabalho. A experiéncia adquirida com o
processamento dos primeiros pedidos de autorizagao sera utilizada para melhorar a
eficiéncia do sistema de elaboracao de pareceres. A Comissao espera ainda estabelecer
regras simplificadas para casos especiais num regulamento de execucao.

3. Fazer face aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o reforco da
capacidade cientifica e regulamentar dos Estados-Membros, das instituicdes
europeias e de outros intervenientes

A ECHA continuara a consolidar uma abordagem sistematica para um maior
desenvolvimento da capacidade cientifica, em conformidade com a sua estratégia
cientifica definida em 2014, a qual determinara as areas que a ECHA considera mais
importantes na perspetiva do processo de decisdo regulamentar.

Caso a Comissdo Europeia adapte os requisitos de informacado (RI) do Regulamento
REACH para ter devidamente em conta os aspetos especificos dos nanomateriais, a
ECHA reforcara as suas atividades, a fim de melhorar a qualidade dos dados de registo
dos nanomateriais. A ECHA continuara a contribuir para o desenvolvimento de novos
métodos de ensaio e de avaliacdo, incluindo métodos alternativos aos ensaios em
animais.

4. Assumir as atuais e as novas funcoes legislativas de forma eficiente e eficaz,
adaptando-se simultaneamente as futuras restricdes em matéria de recursos

Para atingir os ambiciosos objetivos do programa de trabalho com recursos humanos
reduzidos, a ECHA devera continuar a melhorar a sua eficiéncia. Em 2015, a Agéncia
continuard a investir no desenvolvimento de sistemas de Tl ndo s6 para prestar um
melhor servico aos Estados-Membros e a indUstria como também para reduzir o trabalho
manual nos seus processos internos.

No que respeita ao Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB), as prioridades da
ECHA séo a elaboracédo de decisdes e 0 apoio ao programa de revisdo de substancias
ativas com estimativas reduzidas para os pedidos e a receita das taxas associadas,
enquanto procura manter a flexibilidade para reagir a aumentos inesperados do volume
de trabalho durante o ano.

O maior volume de trabalho previsto no Secretariado e nos Comités aumentara a
pressdo a um nivel que exigira melhorias continuas da eficiéncia. Por conseguinte, a
ECHA tenciona analisar opg¢des diferentes para que os Comités possam gerir o seu
volume de trabalho.

Com base nos indicadores desenvolvidos em 2014, a ECHA tera pela primeira vez, em
2015, informacdes sobre os progressos efetuados na prossecucdo dos objetivos
estratégicos.
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A ECHA realizara varias acdes para apoiar as PME no cumprimento das suas obrigacdes:

A aplicacdo do Roteiro para o prazo de registo de 2018 no ambito do REACH
(Roteiro Registo REACH 2018) sera direcionada, em especial, para a prestacdo de
apoio aos registantes das PME.
Também os materiais fornecidos pela ECHA e os seus parceiros em 2015 ao
abrigo do Roteiro para os relatérios de seguranga quimica e os cenarios de
exposicao (Roteiro CSR/ES) apoiardo as PME.
As novas paginas de divulgacao serdo uma grande ajuda para as PME e permitirdo
as empresas encontrar informacdes sobre as propriedades e a supervisdo do
estatuto regulamentar de substancias quimicas para as quais estas possam ter
obrigacoes.
A comunicacdo melhorada da Agéncia para facilitar a preparacao de pedidos de
autorizacdo «adequados aos fins a que se destinam» fomentara a previsibilidade
das decisGes comerciais das PME.

0 A comunicacao da ECHA para as primeiras experiéncias do ciclo completo

de pedidos de autorizacdo e respetivo processo de decisdo seguira a
mesma estratégia.

As atividades de comunicacdo da ECHA em matéria de obrigaces no dmbito do
Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB) e do Regulamento CRE seréo
centradas nas PME.
A ECHA continuara os seus esforgos no sentido de disponibilizar traducdes dos
materiais de orientagdo em todas as linguas oficiais da UE, sempre que
necessario.
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1. Implementacdo dos processos regulamentares

1.1. Registo, partilha de dados e divulgacao (Atividade 1)

O registo é um dos processos fundamentais do REACH, uma vez que é a primeira etapa
para garantir o fabrico seguro ou a importacéo e utilizacdo seguras dos produtos
quimicos. As empresas que fabricam ou importam uma substancia em quantidades
iguais ou superiores a uma tonelada por ano devem documentar as propriedades e as
utilizacbes das suas substancias e demonstrar, num dossié de registo apresentado a
ECHA, que as substancias podem ser utilizadas com seguranca. Antes de atribuir o
nuamero de registo, a ECHA verifica a integralidade das informagdes e o pagamento da
taxa de registo. Em seguida, a maior parte das informacdes € divulgada publicamente
através do sitio Web da ECHA.

Devido ao processo de registo, a ECHA possui uma base de dados Unica sobre produtos
quimicos, que pode ser utilizada de forma eficiente noutros processos regulamentares,
nomeadamente para determinar se devem ser aplicadas medidas de gestao dos riscos a
determinados produtos quimicos a nivel europeu e para informar o publico em geral. As
informacgfes do registo sdo também um ponto de partida para que as empresas
desenvolvam as suas fichas de dados de seguranca, onde comunicam as condi¢cdes de
utilizacdo segura mais a jusante na cadeia de abastecimento, e tornem a utilizacdo
segura dos produtos quimicos uma realidade para dezenas de milhares de utilizadores a
jusante e respetivos clientes. Por conseguinte, € fundamental que as informacdes de
registo tenham a qualidade necessaria, de modo a garantir a prossecucgédo dos principais
objetivos da ECHA. Na pratica, tal significa que as informacfes estdo em conformidade
com os regulamentos, sdo adequadas aos fins a que se destinam e séo facilmente
acessiveis por todos os intervenientes.

A Agéncia continuara a realizar a¢des para elevar a qualidade dos dossiés, centrando-se
desta vez na reorientacao dessas acdes para as substancias e os dossiés que sao mais
pertinentes do ponto de vista da gestédo dos riscos. Tal assegura a integracdo dos
objetivos «qualidade da informacdo» e «utilizacdo inteligente da informacédo» da
estratégia plurianual da ECHA. Por ultimo, a ECHA continuara a procurar sinergias para
que o trabalho relacionado com os regulamentos PIC e Produtos Biocidas possa ser
integrado de forma eficiente nas suas atividades atuais de apresentacédo do dossié,
partilha de dados e divulgacao de informacédo, sem comprometer as caracteristicas
especificas de cada regulamento.

1. Destagues do ano
Registo e apresentacao de dossiés
Registo

A maioria dos recursos da ECHA dedicados ao registo e processamento de dossiés sera
consumida na gestao dos dossiés recebidos, sejam estes novas apresentacdes ou
atualizacfes. Esta € uma area em que a ECHA continuara a procurar melhorias, uma vez
que o processamento eficiente destes dossiés é essencial para garantir condi¢cdes de
igualdade para as empresas e um rapido acesso ao mercado, bem como para melhorar a
base de dados sobre substancias quimicas da ECHA.

Além desta atividade fundamental, grande parte do trabalho a desenvolver em 2015
esta direcionado para tarefas relacionadas com a preparacdo do Ultimo prazo de registo
de 2018, que sera muito diferente dos dois prazos anteriores devido ao perfil dos
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registantes (pequenas e médias empresas (PME), reunidas em FIIS de pequena
dimensao ou que tenham aderido a FIIS de maiores dimensfes ja existentes), e ao
volume de registos previsto (mais do dobro dos registos de 2010). Estas condi¢cdes
constituirdo igualmente a oportunidade de assegurar que as informacdes e o0s
conhecimentos adquiridos nos dois primeiros prazos de registo ajudardo os novos
registantes a fornecer dados de elevada qualidade na primeira apresentacdo, em
beneficio do setor e dos recursos da ECHA.

Em 2015, a ECHA implementara os primeiros elementos do «Roteiro para o prazo de
2018», estabelecido em 2014 em cooperacdo com as partes interessadas do setor e a
Comisséo. Em conformidade com a ordem cronolégica dos desafios que os registantes
enfrentam, as primeiras medidas consistirdo provavelmente em resolver aspetos
relacionados com a formacé&o e gestdo de um FIIS, nomeadamente as melhores praticas
e recomendacdes sobre partilha de dados e de custos, bem como estabelecer a
semelhanca de substancias (ver informacfes adiante).

A ECHA necessitara igualmente de certificar-se de que todas as necessidades de
melhoria identificadas relativamente as ferramentas relacionadas com a criacao e
apresentacao de dossiés e ao material de apoio sao reunidas e canalizadas de forma
eficiente para o respetivo trabalho de desenvolvimento (para mais informacgdes, consulte
a Atividade 6 para a IUCLID e o REACH-IT e a Atividade 5 para o material de apoio).
Todas estas medidas destinam-se a assegurar que 0s registantes do udltimo prazo de
registo poderdo beneficiar destas melhorias ja em 2016, as quais visam nao so satisfazer
as necessidades de empresas mais pequenas como aumentar a qualidade dos registos.
No dltimo caso, as melhorias previstas incluem a implementacao de medidas
identificadas no procedimento de verificagdo da integralidade, nomeadamente a
atualizacdo da ferramenta de verificacdo da integralidade e a introducdo de outras
possiveis medidas baseadas na revisdo de 2014, com o objetivo de ajudar os registantes
na apresentacao de dossiés que sejam tdo completos e coerentes quanto possivel. Estas
medidas serdo acompanhadas por atividades de comunicacdo com vista a informar os
registantes atuais e futuros, a atualizar os manuais relevantes e a organizar webinars. A
cooperacao com setores individuais que estejam a prestar apoio aos seus membros sera
tida em conta. Este tipo de trabalho ja teve inicio para os Gleos essenciais e 0s corantes.
O conhecimento adquirido relativamente a qualidade dos dossiés sera também utilizado
para formular recomendacgdes praticas aos registantes de 2018 quanto a forma mais
eficaz de elaborar um dossié conforme.

A ECHA reforcara igualmente o desenvolvimento das suas metodologias de analise e de
andlise dos dados para apoiar os seus objetivos estratégicos no sentido de melhorar a
qualidade das informacfes constantes dos dossiés e para utilizar essas informacfes de
uma forma inteligente. Em 2015, a atencao estara centrada em assegurar que 0s
meétodos desenvolvidos nos anos anteriores sao plenamente utilizados quer para
selecionar substancias que necessitam de investigacdo suplementar ou de medidas
regulamentares, quer para incentivar atualizacbes espontaneas dos dossiés por parte
dos registantes. Em consonancia com a estratégia estabelecida em 2014, as atividades
de analise serdo comuns a todos os processos REACH e CRE, de modo a que o
instrumento regulamentar mais adequado possa ser proposto com base nas conclusfes
da andlise, e serdo direcionadas para as substancias que possam ter mais impacto em
termos de utilizacdo segura dos produtos quimicos.

A semelhanca dos anos anteriores, as medidas regulamentares e ndo regulamentares
serao utilizadas com o objetivo de melhorar a qualidade do dossié. As medidas nédo
regulamentares incluem campanhas destinadas a resolver insuficiéncias frequentes
detetadas nos dossiés, ferramentas melhoradas e material de comunicacdo geral para os
registantes. Por exemplo, nas acbes que incidem nas substancias registadas apenas
como substancias intermédias, a ECHA continuara a verificar as utilizacdes e a solicitar
informagdes suplementares, se necessario, mas dara prioridade as substancias que
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possam suscitar elevada preocupacgéo (SVHC). Esta abordagem ajudaréa igualmente a
correta implementacéo do «Roteiro SVHC para 2020» e o processo de autorizagéo (ver
Atividade 3). Além disso, estdo a ser consideradas outras medidas inovadoras, como a
promocéao de exemplos positivos de empresas que melhoram de forma proativa os seus
dossiés. Os recursos das atividades de analise também serao utilizados para detetar
registantes que possam estar a utilizar indevidamente as informac6es recolhidas por
outras empresas, sem uma compensacao financeira adequada.

Outros tipos de apresentacdes de dossiés, incluindo dossiés de produtos
biocidas e notificacdes PIC

Com vista a fomentar a inovacdo europeia, as empresas podem solicitar uma isencéo
temporaria das obrigacdes de registo das substancias utilizadas em investigacéo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos («notificagdes PPORD»). Em
2015, a ECHA dispora de um sistema eficaz para avaliar as notificacdes PPORD
(nomeadamente os pedidos de prorrogacéo), ou seja, um sistema para verificar se o
processo esta a ser corretamente utilizado para fins de investigagdo e desenvolvimento,
bem como para definir as condi¢cbes, quando necessarias, para uma utilizacdo segura,
apos consulta as autoridades competentes dos Estados-Membros.

No que respeita aos dossiés de produtos biocidas, assistiremos em 2015 a uma maior
simplificacdo dos processos de apresentacdo, bem como a implementacdo de um
sistema de automatizacdo para o Registo de Produtos Biocidas (R4BP), que foi
desenvolvido em 2014 para a maioria destes processos. Prevé-se que este sistema
reduza a intervencdo manual, aumentando desta forma a eficiéncia geral (para mais
informacdes, consulte a Atividade 16).

Por altimo, o volume das notificagbes de exportagdo ao abrigo do Regulamento PIC sera
provavelmente muito semelhante ao volume registado em 2014, com um pico de
apresentacdes no final do ano (para mais informacfes, consulte a Atividade 17).

Programa de Avaliacdo da Seguranca Quimica (CSA)

A comunicacao de recomendacdes adequadas em matéria de gestdo de riscos através de
cenarios de exposi¢do como parte do relatério de seguranca quimica (CSR) e
comunicadas ao longo da cadeia de abastecimento em fichas de dados de seguranca
(FDS) é fundamental para a correta aplicacao do conceito de utilizacdo segura no ambito
do REACH. A necessidade de promover fichas alargadas de dados de seguranca como
uma ferramenta centralizada de gestdo de riscos, bem como resolver os problemas
relativos ao seu conteudo e formato que dificultam a sua funcionalidade, foi descrita na
revisdo do REACH executada pela Comissdo. Por conseguinte, o apoio da ECHA aos
registantes e utilizadores a jusante neste dominio faz parte dos objetivos estratégicos da
Agéncia, que reldne as atividades relacionadas no «Programa de avaliacdo da seguranca
quimica (CSA)». A ECHA colabora com as partes interessadas através da Rede de
intercambio sobre cenarios de exposicdo (ENES), que funciona com base em grupos de
trabalho técnicos e convoca reunides plenarias bianuais para partilhar os resultados e
identificar questdes emergentes.

O programa de avaliacdo da seguranca quimica da ECHA continuara a canalizar a
contribuicdo da Agéncia para a implementacao do Roteiro CSR/ES (relatério de
seguranca quimica/cenario de exposicao), de acordo com os procedimentos
estabelecidos no Grupo de Coordenacdo do Roteiro. Em 2015, os resultados incluirdo a
publicacdo de exemplos ilustrativos sobre a descricdo de utilizagbes, bem como de
material de orientagdo conexo, a publicacdo de um modelo harmonizado de cenario de
exposicao para a comunicacdo na cadeia de abastecimento e a divulgacdo de um
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catalogo de frases revisto para a preparacdo de cenarios de exposi¢do. Por ultimo, o ano
de 2015 marca o segundo aniversario do Roteiro CSR/ES e esta prevista a analise do
progresso e a eventual revisdao do documento.

As outras atividades abrangidas pelo programa de avaliacdo da seguranca quimica
incluem a continuacédo do desenvolvimento de exemplos e de metodologia para apoiar a
avaliacdo da seguranca quimica de substancias complexas, tais como as substancias de
composicao desconhecida ou variavel, produtos de reacdo complexos ou materiais
biolégicos (substancias UVCB). Estas atividades resultardo em recomendacgdes adicionais
para os registantes e complementardo as especificacdes que serdo utilizadas para o
desenvolvimento da ferramenta para avaliacdo da seguranca quimica e apresentacao de
relatérios (Chesar 3; para mais informacdes, consulte a Atividade 6).

Além disso, a ECHA continuard também a ajudar os utilizadores a jusante a
compreenderem e a cumprirem as suas obrigacdes no &mbito do REACH. As atividades
darao prioridade a medidas destinadas a promover informacado na cadeia de
abastecimento que seja realistica, relevante, gerada de forma eficaz e facilmente
compreensivel.

Um dos aspetos sera melhorar a forma como os utilizadores a jusante fornecem
informacéao relevante sobre as utilizagdes aos registantes, através do desenvolvimento
de mapas de utilizacdo atualizados. Outro aspeto sera o apoio aos formuladores no
desenvolvimento de metodologias para incorporar as informagdes dos cendrios de
exposicao na geracao de informacdes sobre a utilizacdo segura de misturas, bem como
para promover as conclusdes destes desenvolvimentos no sitio Web da ECHA. Os
projetos relacionados com a harmonizagado dos cenarios de exposi¢cdo prosseguem, pelo
que se propde a prestacdo de apoio adicional no dominio da geracao de fichas de dados
de seguranca. Serdo desenvolvidos videos tutoriais de facil compreensédo sobre questdes
importantes relacionadas com os utilizadores a jusante, destinados as PME e empresas
com um conhecimento limitado das suas obrigacdes ao abrigo do Regulamento REACH.

Os utilizadores a jusante tém igualmente que cumprir obrigagdes relativas aos produtos
quimicos previstas noutra legislacdo. A ECHA, em conjunto com as partes interessadas,
tenciona exemplificar a forma de coordenar eficazmente a informacdo e atividades
conexas com a legislacdo europeia e as obrigacdes nacionais em matéria de produtos
quimicos.

Identificacdo da substancia e partilha de dados

As atividades relacionadas com a identificacdo da substancia fazem parte de todos os
processos no &mbito dos regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas. Em 2015,
prevé-se que o volume de trabalho se mantenha, no minimo, ao mesmo nivel dos anos
anteriores, ou seja, mais de 2 500 analises para identificacdo de substancias, a maioria
relacionada com processos de pedidos de informacéo e de avaliacdo. A prioridade
especifica de 2015 incidira provavelmente em dossiés apresentados em 2013 que exijam
atividades de avaliacdo, em especial no caso de substancias passiveis de suscitar
preocupacdo. Além disso, prevé-se que o processamento regular de pedidos de
informacao ao abrigo dos regulamentos REACH e Produtos Biocidas (nomeadamente,
colocar as empresas em contacto e facilitar a partilha de dados) se mantenha num nivel
elevado e ocupe a maior parte dos recursos relacionados com a identificacdo da
substancia.

No que respeita a qualidade do dossié, a ECHA pretende concluir em 2015 o trabalho
sobre a metodologia para estabelecer a semelhanca de substancias. A prioridade incidira
nas substancias complexas (UVCB e algumas substancias multiconstituintes complexas,
que representam mais de 30 % das substéncias colocadas no mercado), relativamente
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as quais os registantes se deparam com dificuldades em fornecer informacgdes
adequadas para a identificacdo inequivoca da sua substéncia e em justificar a inclusao
de determinados dados nos seus dossiés, por exemplo, dados baseados em métodos
comparativos por interpolagdo. O contrato da Comissdo em matéria de caracterizagao de
substancias UVCB sera igualmente seguido de forma rigorosa, a fim de implementar os
seus resultados nos processos e materiais de apoio da ECHA. A ECHA pretende, através
do seu trabalho, preparar orientacdes para os registantes, de modo a apoia-los nos FIIS,
e identificar elementos que possam ser introduzidos pela Comisséo na legislacdo de
execucao, se adequado.

A ECHA continuara também a verificar as informacdes sobre a identidade da substancia
constantes dos dossiés de registo, com base em ferramentas informaticas de analise
complementadas com verificagdes manuais, quando necessario, e acompanhara o
primeiro lote de verificacdes realizadas em 2014. Com estes procedimentos, a ECHA
pretende certificar-se de que os registantes resolvem as insuficiéncias identificadas ou,
caso contrario, adotam medidas adicionais.

Por altimo, no dominio da partilha de dados, espera-se um aumento das atividades em
2015, em especial no caso dos produtos biocidas. A ECHA processara pedidos de
equivaléncia técnica e pedidos de partilha de dados e prestara um servico, mediante
pedido, de avaliagdo da semelhanca quimica. Em 2015, prevé-se um volume elevado de
pedidos em relacdo ao prazo de 1 de setembro de 2015 para os fornecedores que néao
sdo abrangidos pelo programa de revisdo (para mais informacgdes, consulte a Atividade
16). E de esperar um aumento do volume de trabalho no dominio da partilha de dados
ao abrigo do REACH, seguindo a tendéncia ja observada em 2014. Tal deve-se ao
crescente numero de litigios apresentados a ECHA, a medida que mais PME séo
envolvidas nas negociacdes relativas a partilha de dados e dependem cada vez mais do
apoio da ECHA.

Divulgacao — acesso do publico a informacao por via eletrénica

O portal de divulgacao da ECHA é uma plataforma de divulgacdo tanto para a sociedade
civil como para as empresas, onde os esforcos das empresas para recolher informacdées
destinadas a promocao da utilizacdo segura dos produtos quimicos sdo analisados. Em
simultaneo, para os cidaddos europeus, o sitio Web de divulgacao € o local onde podem
obter informacdes sobre produtos quimicos a que possam estar expostos. Em 2015, a
ECHA tenciona lancar novas paginas Web de divulgacao, baseadas no estudo de 2013
relativo ao envolvimento das partes interessadas e subsequentes workshops e consultas.
As novas paginas conterdo perfis resumidos (sinteses) das substancias, a fim de permitir
uma rapida compreensdo das suas propriedades e principais utilizactes.

Além disso, as novas paginas oferecerdo uma perspetiva mais integrada das informacdes
regulamentares para cada substancia, bem como um acesso mais eficaz aos principais
dados de registo, através de informacdes que podem ser mais facilmente descarregadas.
A ECHA continuara a publicar as decisdes de avaliagdo, mas estas terdo uma visibilidade
maior nas paginas da substancia, conforme descrito acima. A ECHA tenciona utilizar o
seu sitio Web de forma mais eficaz no ambito da sua estratégia para incentivar
atualizacbes de dossiés, com vista a melhorar a qualidade das informacdes.

Outras atividades relacionadas com a divulgacéo previstas para 2015 incluem a
concluséo dos restantes pedidos de confidencialidade recebidos em maio de 2013 e o
primeiro nivel de avaliacdo dos pedidos recebidos nos dossiés de registo de 2014, para
que as informacdes que forem consideradas nédo confidenciais possam ser tornadas
publicas o mais rapidamente possivel. Estas avaliagdes serdo concluidas, tendo como
resultado uma aceitacdo, uma rejeicao ou um pedido para justificacdo suplementar.
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Por altimo, o processo de publicacdo das informacdes apresentadas para as substancias
ativas, os produtos biocidas e as notificacdes de exportacdo ao abrigo do Regulamento
PIC seré integrado nos processos REACH e nos sistemas de Tl existentes, a fim de
assegurar a consisténcia da abordagem e obter uma maior eficiéncia.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Realizar as verificagfes obrigatdrias em todos os dossiés, pedidos de informacgéo e
litigios relativos a partilha de dados no ambito dos regulamentos REACH, Produtos
Biocidas e PIC, adotar as respetivas decisdes e analisar os pedidos de
confidencialidade, de acordo com os procedimentos normalizados e dentro dos
prazos legais fixados ou das metas internas estabelecidas, assegurando a
identificacdo atempada dos dossiés problematicos para incentivar a sua
atualizacdo e influenciar a qualidade dos dados.

2. Fundamentar adequadamente as decisdes que devem ser de elevada qualidade
técnica e cientifica.

3. Proporcionar as partes interessadas e ao publico um acesso facil as informacdes
de todos os dossiés de substancias registadas e das notificacdes de classificacdo e
rotulagem (C&R), bem como dos dossiés de produtos biocidas, num prazo
razoavel apds o registo/apresentacdo das notificacoes.

4. Prestar apoio técnico e cientifico de elevada qualidade a industria, de modo a
permitir o desenvolvimento eficaz de relatérios de seguranca quimica (CSR) e de
recomendacdes adequadas em matéria de gestao de riscos ao longo da cadeia de
abastecimento, através de cenarios de exposicao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao

Percentagem de registos e notificagcbes | 100 % Tempo registado no

PPORD processados dentro do prazo REACH-IT. Relatérios

legal. mensais.

Percentagem de pedidos de informacdo | 80% Tempo registado no

concluidos dentro do prazo interno (20 REACH-IT. Relatérios

dias uteis). mensais.

Percentagem de litigios relativos a 100 % Tempo de avaliacdo

partilha de dados concluidos dentro do registado.

prazo legal/interno. Acompanhamento
mensal.

Percentagem da informacéo publicada 100 % Taxa de publica¢cbes

dos dossiés de registo apresentados registada.

com sucesso até ao prazo de registo de Acompanhamento

31 de maio de 2013. mensal.

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquérito anual.
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interessadas com as atividades da
ECHA em matéria de divulgacéo e
apresentacéo de dossiés, bem como de
melhoria da qualidade dos relatérios de
seguranca quimica e dos cenarios de
exposicao para fins de comunicacao.

3. Principais resultados

Registo e apresentacdo de dossiés

Verificacao da integralidade de cerca de 5 700 dossiés de registo (principalmente
atualizacfes) e 400 notificacdes de investigacdo e desenvolvimento orientados
para produtos e processos (PPORD) (incluindo pedidos de prorrogacéo) e
atribuicdo de um ndmero de registo ou de notificagdo PPORD, quando relevante.

Adocéo de cerca de 50 decisbes sobre PPORD.

Processamento de cerca de 3.000 pedidos relativos a produtos biocidas (pedidos
de autorizacdo nacional, pedidos para novas substancias ativas, renovacdo ou
revisdo e autoriza¢cdes de produtos pela Unido) e transmissdo dos pedidos de
autorizacdo nacional aos Estados-Membros.

Roteiro para o prazo de registo de 2018 e qualidade do dossié

Estratégia e métodos para apoiar os registantes do prazo de registo de 2018 no
que respeita ao Anexo Il do REACH

Desenvolvimento da ferramenta de verificacdo da integralidade e implementacao
do processo revisto, se necessario, para divulgacao aos registantes em 2016.

Disponibilizacdo de materiais de apoio aos registantes, com vista a incentivar as
atualizacBes esponténeas.

Programa de desenvolvimento da avaliacdo da sequranca guimica

Publicacdo de exemplos sobre a descricdo da utilizacao.

Acordo e publicagcdo de um modelo harmonizado para os cenarios de exposicao,
com vista a comunicacao na cadeia de abastecimento.

Realizacdo da revisdo do Roteiro CSR/ES.

Identificacido da substancia e partilha de dados

Fornecimento de cerca de 1 050 novos numeros de pedidos de informacao.

Adocédo de cerca de 5 a 10 decisfes sobre litigios relativos a partilha de dados no
ambito do REACH e de um numero equivalente no ambito da legislacdo relativa
aos produtos biocidas.

Estabelecimento de metodologia para a semelhanca da substancia

Divulgacéo

Publicacdo de informacédo nas paginas de Divulgacdo associadas ao Portal global
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de informacgdes sobre substancias quimicas da OCDE (eChemPortal).

Lancamento de novas paginas de Divulgacao, que integram informacdes
apresentadas a ECHA no ambito dos regulamentos REACH, CRE e Produtos
Biocidas e que sdo provenientes de diferentes processos regulamentares.

Publicacdo de estatisticas e relatérios decorrentes do Regulamento PIC.

Avaliacéo inicial de cerca de 250 pedidos de confidencialidade de 2014, efetuados
no &mbito do REACH.
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1.2. Avaliacao (Atividade 2)

A avaliacdo do dossié compreende quer as verificacfes da conformidade dos dossiés de
registo quer a analise das propostas de ensaio. A verificacdo da conformidade tem por
objetivo apurar se os dossiés de registo estdo em conformidade com os requisitos do
Regulamento REACH, enquanto a analise das propostas de ensaio visa assegurar que a
informacao sobre uma determinada substancia é produzida a medida das reais
necessidades de informacéo e que sao evitados ensaios desnecessarios em animais.

O processo de avaliacdo da substancia tem por objetivo verificar se uma substancia
constitui um risco para a saide humana ou para o ambiente. A avaliagcdo da substancia é
executada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM) e envolve uma
avaliacdo de todas as informacdes disponiveis. Esta avaliacdo pode implicar igualmente
pedidos de informacao suplementar aos registantes, se necessario. O ponto de partida
para a avaliacdo da substancia é o plano de acao evolutivo comunitario (CoORAP) para as
substancias sujeitas a avaliacdo.

1. Destaques do ano
Avaliacdo do dossié

Como parte importante das atividades relacionadas com o objetivo estratégico 1, a ECHA
prosseguira a plena implementacédo da estratégia plurianual de verificacdo da
conformidade do dossié consolidada em 2014*. Por outro lado, 2015 serd um ano de
muito trabalho no que respeita a emissao de projetos de decisdo sobre propostas de
ensaio dos dossiés de registo de 2013 e ao seu processamento através do processo de
decisdo. Por conseguinte, a capacidade para iniciar novas verificaces da conformidade
continuard limitada. O volume de trabalho associado ao acompanhamento da avaliacdo
aproximar-se-a do seu pico maximo, a medida que forem recebidos dossiés atualizados
na sequéncia de decisfBes anteriores relativas a propostas de ensaio e de verificacfes da
conformidade. Devido ao volume elevado e a complexidade do processo de avaliacdao do
dossié, considera-se indispensavel que os esforgcos para melhorar a eficiéncia e a eficacia
do processo continuem em 2015.

A verificacao da conformidade da ECHA concentrar-se-a nos registos padrao recebidos
entre 2010 e 2013 nas duas gamas de tonelagem mais elevadas. Os dossiés de registo
recebidos serdao objeto da analise comum a todos os processos REACH e CRE e as
prioridades da verificacdo da conformidade serdo determinadas em conformidade. Estas
prioridades visam nado s6 responder as necessidades do processo de avaliacdo da
substancia como assegurar uma interface eficiente com esse processo, com as medidas
de gestéo regulamentar dos riscos, em geral, e com a implementacdo do Roteiro SVHC,
em particular. Além disso, a verificacdo da conformidade tera uma integracao mais
estreita com outras medidas, o que melhora a qualidade do dossié, e sera utilizada nos
casos em que se revele a medida mais eficaz para tornar o dossié conforme.

As substancias com a prioridade mais elevada serédo analisadas na verificacdo da
conformidade de dossiés individuais ou de registantes principais (dossiés conjuntos),
com énfase nos parametros mais rigorosos para a saude humana (ou seja,
genotoxicidade, toxicidade por dose repetida, efeitos toxicos no desenvolvimento pré-

1 ver documento «Safer chemicals - focusing on what matters most» (Produtos quimicos mais
seguros — Enfase no que é mais importante), 26.9.2014.
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natal, efeitos toxicos na reproducao e carcinogenicidade) e para o ambiente (ou seja,
toxicidade em meio aquéatico a longo prazo, biodegradacao e bioacumulacdo). Além
disso, sempre que um dossié é aberto para uma verificacdo da conformidade, a
identidade da substancia é sempre analisada, na medida do necessario. O ambito da
verificacdo correspondera as preocupacoes identificadas com base em ferramentas
informaticas de analise, verificagdo manual ou apreciacao por peritos. Uma pequena
percentagem das verificagbes da conformidade continuaré a ser baseada numa selecédo
aleatdria, para que nenhum registante possa ter a certeza de que o seu dossié nao sera
analisado.

Além disso, a ECHA continuara a analisar a conformidade de dossiés que abranjam
formas diferentes de uma substancia, nomeadamente as nanoformas. A Agéncia
implementara a estratégia desenvolvida em 2014 para a analise de questdes
relacionadas com o relatdrio de seguranca quimica e consolidara a analise de dossiés
baseados em métodos comparativos por interpolagdo ou em abordagens por categorias.

A ECHA continuara a efetuar a analise das propostas de ensaio de uma forma
sistematica. O objetivo consistira em concluir a analise (emissao de projetos de decisao)
de, pelo menos, 75 % de todas as propostas de ensaio validas apresentadas até ao
prazo de registo de 1 de junho de 2013.

Em 2015, a ECHA continuara a afetar uma parte importante dos seus recursos aos
projetos de decisdo emitidos em 2013 e 2014. O elevado numero de casos exercera uma
forte pressao sobre as autoridades competentes dos Estados-Membros e também sobre
o0 Comité dos Estados-Membros, caso as autoridades competentes dos Estados-Membros
apresentem propostas de altera¢cBes para uma percentagem elevada destes projetos de
decisdo. A ECHA continuara a desenvolver esforcos para tornar mais eficaz o
envolvimento das autoridades competentes e do Comité dos Estados-Membros neste
processo, organizando webinars e outras sessdes de informacdo sobre questdes técnicas
e cientificas para facilitar o subsequente processo de decisdo em casos individuais.

Aumentara ainda os recursos afetados as analises de acompanhamento das informacgdes
fornecidas em resposta a decisdes de avaliacdo do dossié, indicando os casos que
devem, se necessario, ser sujeitos a um acompanhamento regulamentar, e continuara a
garantir uma base sélida para a adocdo de medidas relativas a dossiés nao conformes
por parte das autoridades nacionais de controlo do cumprimento. A ECHA analisara e, se
necessario, efetuara a revisao da sua pratica de solicitar auditorias de estudo a
autoridades de acompanhamento de boas praticas de laboratério (BPL) para promover o
cumprimento das BPL.

A ECHA continuara igualmente a dar o seu contributo no sentido de melhorar a qualidade
geral dos dossiés, transmitindo informacdes Uteis (sempre que pertinentes) aos setores
industriais, utilizando a experiéncia adquirida com as decisdes de avaliacdo do dossié;
em especial, a ECHA extraird e comunicara informacdes relevantes (mensagens-chave)
para os registantes de tonelagens mais baixas e para as PME em geral. A ECHA
consolidara também a comunicacao das conclusdes do processo de avaliacdo do dossié
com o objetivo de proporcionar mais transparéncia e um quadro mais abrangente da
conformidade dos dossiés e da disponibilidade de informacdes fiaveis relacionadas com
0s parametros mais rigorosos relevantes, em especial, para a identificacdo e utilizacdo
segura de substancias que suscitam elevada preocupacao.

Avaliacdo da substancia

Tendo em vista os objetivos estratégicos 1 e 2, a ECHA efetuara uma revisao do
processo de avaliacdo da substéncia durante o periodo de 2012-2014, em especial, o
papel complementar com a avaliacdo do dossié e o papel funcional para a gestéao
regulamentar dos riscos. Esta revisdo seré incluida no relatério da ECHA sobre a
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implementacdo do REACH previsto para 2016 e exigira o contributo de todas as
autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM).

A ECHA continuara a assegurar que o processo contribui plenamente para a melhoria da
qualidade do dossié e que é devidamente tido em conta nos processos de gestdo dos
riscos. Por conseguinte, a énfase sera colocada na selecdo de mais substancias
candidatas a inclusao no Plano de acdo evolutivo comunitario (CoRAP) que necessitem
de uma clarificacdo dos riscos pertinentes para a saide humana ou para o ambiente, de
modo a decidir o acompanhamento regulamentar, e que, na maioria dos casos,
impliqguem pedidos de informacdes suplementares que ndo possam ser solicitadas no
ambito da avaliacdo do dossié, tais como questdes que necessitam de uma avaliacédo
quer a nivel da substancia quer a nivel da UE. Para o efeito, constituem pré-requisitos a
implementacao correta de um processo comum de analise cruzada, que contribua quer
para a avaliacdo da substancia quer para os processos de gestdo regulamentar dos
riscos, e uma interacéo eficaz com a avaliacdo do dossié, com o pleno envolvimento das
ACEM. A otimizacdo do desenvolvimento das atualizacdes do CoRAP tera igualmente em
conta as semelhangas da substéncia, a relevancia regulamentar e a utilizagéo eficiente
da capacidade de avaliagcdo das ACEM, enquanto mantém a meta anual de avaliacao de
cerca de 50 substancias sujeitas a avaliacdo.

Em 2015, o processo de avaliagdo da substancia continuard com o processamento do
lote de projetos de decisdo de 2014 e com a gestdo de um numero crescente de
relatérios, projetos de decisao, decisbes finais e acompanhamentos resultantes da
avaliacdo da substancia. A ECHA continuara a publicar versdes nao confidenciais de
decisbes sobre a avaliacdo da substancia e outros documentos finais relevantes.

Continuaréa igualmente a apoiar e a interagir com as ACEM na avaliacdo de substéancias,
através da organizacdo de workshops e reunides técnicas, da publicacdo de guias
praticos e da realizacdo de uma analise da coeréncia dos projetos de decisdo. A
existéncia de praticas administrativas eficientes € um pré-requisito para manter e apoiar
0 processo de avaliacdo das substancias.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar projetos de decisdes e decisdes finais cientifica e juridicamente soélidas
sobre a avaliacdo do dossié, em conformidade com os requisitos legais e com a
estratégia de verificacdo da conformidade e o plano plurianual determinado pela
abordagem estratégica da ECHA.

2. Acompanhar, sem demora indevida, o cumprimento das decisfes relativas a
avaliacdo do dossié , depois de decorrido o prazo indicado na deciséo, e informar
as autoridades dos Estados-Membros sobre os resultados e 0os processos que
exigem a sua atuacao.

3. Estabelecer a atualizagdo do CoRAP em colabora¢do com os Estados-Membros,
mantendo interligacdes efetivas com 0s restantes processos de avaliacdo e gestao
regulamentar dos riscos e dentro do prazo legal.

4. Preparar e processar todas as avaliacdes de substancias com um elevado grau de
qualidade cientifica, técnica e juridica, de acordo com os métodos e
procedimentos normalizados aprovados e dentro dos prazos legais.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Percentagem de dossiés de avaliacfes 100 % Relatério interno mensal

tratados dentro do prazo legal.

Percentagem de analises de propostas 75 % Relatdrio interno mensal
de ensaio concluidas para os dossiés
recebidos até ao final do prazo de
2013, a fim de cumprir o requisito legal
de elaborar projetos de decisao até ao
final do prazo de 1 de junho de 2016.

Percentagem das avalia¢cfes de 75 % Relatodrio interno
acompanhamento, relativas ao ano trimestral
indicado, realizadas no prazo de seis
meses apos o prazo definido na decisao
final da avaliacdo do dossié.

Percentagem de avaliacdes da 100 % Relatério interno mensal
substancia processadas dentro do
prazo legal.

Nivel de satisfacdo das ACEM com o Elevado Inquérito anual
apoio da ECHA a avaliacao da
substancia.

3. Principais resultados
Avaliacdo do dossié
e Concluséo de 200 verificacdes da conformidade (das quais, pelo menos, 50 %

deverao incidir nos pardmetros mais rigorosos para a saide humana e para o
ambiente), originando cerca de Adocado de 150 novos projetos de decisédo

¢ Conclusédo de, pelo menos, 220 analises de propostas de ensaio com um projeto

de decisao

e Adocdo de mais de 300 decisdes finais sobre a avaliacdo do dossié, resultantes de

projetos de decisdo preparados em 2012-2015

¢ Realizacdo de 400 analises de acompanhamento de avaliacbes de dossiés

e Publicagdo do relatério de avaliacdo anual da ECHA? e comunicagdes associadas.
Mensagens-chave relevantes para os registantes de tonelagens mais baixas e para

as PME em geral

¢ Realizacdo de um workshop ou de uma reuniéo técnica sobre a avaliacdo do dossié

¢ Publicacdo do relatério de avaliagdo anual (artigo 54.°© do REACH)

2 Artigo 54.© do REACH.
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Publicacdo de versdes nao confidenciais de decisfes relativas a avaliagdo do dossié

Avaliacao da substancia

Conclusao da terceira atualizagdo do CoRAP até ao final de marco de 2015 com,
pelo menos, 50 substancias inventariadas para avaliacdo em 2015

Apresentacado do quarto projeto de atualizacdo ao Comité dos Estados-Membros
para apreciacao até ao final de outubro de 2015

Adocédo de cerca de 40 projetos de decisao relativos a avaliacado da substancia,
resultantes de avaliacdes de 2014 que solicitavam informac¢des suplementares

Adocédo de, pelo menos, 40 decisdes finais a solicitar informacdes suplementares
ou a naotificar as conclusfes no ambito da avaliacado da substancia; publicacdo de
versdes nao confidenciais de todas as decisdes relativas a avaliagcdo da substancia

Publicacdo de documentos finais para todas as avalia¢cbes de substancias que
tenham sido concluidas

Prestacdo de apoio cientifico, administrativo e juridico as autoridades competentes
dos Estados-Membros nas tarefas associadas ao processo de avaliacdo

Realizacdo de um workshop sobre avaliacdo da substancia

Publicacdo do relatério relativo a revisdo do processo de avaliacdo da substancia
para o periodo de 2012-2014
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1.3. Gestao dos riscos (Atividade 3)

As tarefas da ECHA relativas a gestado dos riscos incluem a atualizacdo da Lista de
substancias candidatas que suscitam elevada preocupacédo (SVHC), através da
elaboracédo regular de uma recomendacdo a Comissao sobre substancias da Lista de
substancias candidatas a incluir na Lista de autorizac&o, ou seja a lista de substancias
sujeitas a autorizacdo (Anexo XIV do REACH), bem como o processamento dos pedidos
de autorizacdo. As substancias que apresentam riscos inaceitaveis a nivel de UE podem
ser banidas conjuntamente ou sujeitas a restricdes para determinadas utilizagfes (Titulo
VIl do REACH). A Comisséo pode solicitar a ECHA que elabore propostas de restricées
Ou reveja propostas existentes. Os Estados-Membros também apresentam propostas de
restricbes, que sdo submetidas a uma verificagdo da conformidade e enviadas ao Comité
de Avaliacao dos Riscos (RAC) e ao Comité de Analise Socioeconémica (SEAC) para
elaboracdo de pareceres.

O objetivo estratégico 2 da ECHA convida a utilizacdo inteligente dos dados obtidos no
ambito dos regulamentos REACH e CRE, a fim de garantir uma resposta atempada e
eficiente das autoridades no que respeita as substancias que suscitem maiores
preocupacdes. Para o efeito, a ECHA implementa abordagens de analise comuns para
todos os processos previstos no ambito dos regulamentos REACH e CRE, de modo a
identificar as substancias e utilizaces que sdo mais pertinentes. O quadro da analise da
opcao de gestao de riscos (AOGR) apoia a selecédo dos instrumentos mais adequados de
gestdo regulamentar dos riscos para dar resposta as preocupacg0des identificadas. Em
conjunto, as abordagens de analise mais comuns e a analise da opcdo de gestdo de
riscos visam assegurar uma utilizacdo eficiente e integrada dos processos previstos nos
regulamentos REACH e CRE com o objetivo de clarificar (através da producdo de mais
dados, caso seja necessario) e dar resposta as preocupacdes identificadas.

1. Destaques do ano
Necessidades identificadas em matéria de gestao regulamentar dos riscos

A implementacdo do roteiro SVHC para 2020, um elemento essencial do objetivo
estratégico 2 da ECHA, esta a avancar rapidamente. Como o nome completo indica
(«Roteiro para a identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupacéao e
implementacdo das medidas de gestdo dos riscos previstas no REACH até 2020»), este
roteiro abrange um conjunto de acdes mais vasto do que a identificacdo de SVHC e visa
uma implementacao holistica e integrada dos processos de gestdo dos riscos previstos
nos regulamentos REACH e CRE, fazendo plena utilizacdo das bases de dados de registo
e outras bases de dados REACH/CRE e dando inicio ao processo de avaliagéo do dossié e
da substancia sempre que forem necessarias informacdes suplementares.

Analise comum utilizada nos processos previstos nos regulamentos REACH e
CRE

A analise comum sera utilizada para ajudar os Estados-Membros e a Comissao/ECHA a
concentrarem-se primeiro nas substancias e utiliza¢gfes que suscitam maior preocupac¢ao
e que tém maior impacto. Para o efeito, € necessaria uma base solida, bem como um
maior entendimento comum sobre as prioridades, ou seja, quais as substancias e as
utilizagbes que sdo mais pertinentes tendo em conta os objetivos prioritarios do Sétimo
Programa de Acao em Matéria de Ambiente. A ECHA prosseguira a discussdo sobre estas
prioridades e a forma como afetam a implementacado pratica da abordagem de andalise
comum, promovendo um workshop para o efeito. A experiéncia adquirida em 2014 na
implementacado da abordagem de analise comum sera utilizada para alargar o ambito de
aplicagéo, a fim de prever igualmente a sele¢cdo de substancias baseada na preocupacéo
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suscitada pelas substancias para efeitos de verificacdo da conformidade. Toda a
experiéncia adquirida em matéria de verificacdo da conformidade e avaliacdo de
substancias contribuira para orientar a utilizacdo destes instrumentos para as
necessidades da gestdo regulamentar dos riscos.

Os esforcos realizados ao abrigo da legislacdo anterior e os primeiros anos da
implementacdo do REACH identificaram muitas das substancias conhecidas e facilmente
identificaveis e as utilizacdes causadoras de riscos. As tarefas de analise devem
concentrar-se nas substancias e utilizacdes que receberam menos atencao até ao
momento, por exemplo, devido a falta de informacé&o sobre as propriedades, a incerteza
quanto aos critérios a utilizar (p.ex., desreguladores enddécrinos) ou a situacdes de
exposicdo mais complexas (p.ex., substancias contidas em artigos).

Avaliacao das propriedades de perigo

A avaliacado das propriedades persistente, bioacumulavel e téxica (PBT)/muito
persistente e muito bioacumulavel (mMPmB) e das propriedades perturbadoras do sistema
endécrino, ou seja, os desreguladores endécrinos (DE), € apoiada pelos respetivos
grupos de peritos. O grupo de peritos PBT ira trabalhar cada vez mais em substancias
identificadas através de dados de registo REACH, ja que as substancias transitadas da
legislacdo anterior ja foram processadas. A ECHA prestara especial atencédo ao apoio ao
uso eficiente de todas as informacdes disponiveis e a que sejam produzidas mais
informacgdes (p.ex., através da avaliacao de substancias) apenas quando tal for
necessario para determinar se uma substancia cumpre os critérios estabelecidos.

O grupo de peritos em matéria de desreguladores enddcrinos, que na sua criagao
beneficiou da experiéncia adquirida pelo grupo de peritos PBT, devera apoiar ativamente
o trabalho especifico relacionado com os desreguladores enddcrinos em 2015.

Identificacdo das medidas regulamentares mais adequadas

A analise comum e a avaliacdo PBT/DE devem conduzir a identificacdo de varias
substancias para as quais é necessario solicitar informacfes suplementares (p.ex.,
através da avaliacdo da substéncia) ou diretamente a analise das opcbes de gestao de
riscos (AOGR) mais adequadas.

Prevé-se que a abordagem da opcédo de gestdo de riscos (OGR) sera mais simples e
eficaz do que a abordagem de analise comum e que o Roteiro SVHC proporcione um
ponto de partida mais consensual para a identificagdo das substancias e das medidas.
Espera-se que a harmonizacdo da documentacao e das abordagens utilizadas na
avaliacdo da substancia e na analise das opc¢fes de gestao de riscos resulte em ganhos
de eficiéncia, em termos de menos recursos necessarios e tempos de processamento
mais curtos. O resultado das primeiras avaliacdes de substancias acompanhadas de
analises das opc¢des de gestao de riscos pode resultar na adogdo de medidas
regulamentares ja em 2015.

Cooperacdo e comunicacao

Continuaréo a ser necessarios esforcos consideraveis para a cooperacdo e coordenacao
do trabalho de implementacéo do roteiro, uma vez que a realizacdo dos objetivos do
roteiro exige a interacdo com as autoridades e o seu envolvimento continuo. A ECHA
continuard a apoiar os Estados-Membros que ainda ndo contribuiram ativamente para o
trabalho de implementacado do roteiro. Além dos grupos de peritos PBT e DE, os grupos
de coordenacéo das substancias CMR (cancerigenas, mutagénicas e téxicas para a
reproducéo) e sensibilizantes prosseguirdo o seu trabalho. O desenvolvimento e a
implementacdo de uma abordagem para o processamento de substancias petroliferas
para outros fins que ndo sejam o uso como combustivel e de substancias derivadas do
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carvao serdo apoiados por um grupo ad hoc. As reunifes do grupo de peritos para a
gestao dos riscos continuardo a ser organizadas em conjunto com os Estados-Membros e
abrangeréo os aspetos relacionados com a implementacao do roteiro SVHC, bem como a
ligacdo do trabalho de analise, avaliacdo e analise da opc¢ao de gestdo de riscos com a
implementacéo dos processos regulamentares.

O primeiro relatério de progresso sobre as atividades destinadas a implementacao do
roteiro SVHC em 2014 sera publicado no primeiro trimestre. A comunicacdo sobre as
atividades relacionadas especificamente com as substancias — inicio da avaliagdo dos
perigos e da analise da opc¢ao de gestao dos riscos e as conclusdes desta ultima —
atingird uma fase de rotina em 2015, o que trard maior transparéncia e previsibilidade
para as partes interessadas.

Autorizacao
Identificacdo de SVHC e recomendacdes do Anexo X1V

O trabalho relativo a analise e a avaliacdo, nomeadamente a harmonizacédo da
classificacdo, bem como a andlise da opcéo de gestao dos riscos, deve dar origem a
propostas de identificagdo de SVHC para substancias cuja inclusdo na Lista de
substancias candidatas € uma medida regulamentar eficaz e necessaria que redine um
amplo consenso entre as autoridades. Por outras palavras, sédo introduzidas as
substancias «corretas» na Lista de substancias candidatas. O numero efetivo de
substancias dependera do niumero de Estados-Membros participantes na analise,
avaliacdo e analise da opcao de gestao de riscos, bem como do numero de recursos
investidos por esses Estados-Membros. O volume de trabalho global relacionado com o
processo de identificacdo de SVHC devera aumentar, uma vez que devera aumentar o
numero de dossiés sobre substancias PBT ou substancias que suscitam um nivel de
preocupacao equivalente, exigindo assim um esfor¢o especifico durante o processo de
identificacao.

O desenvolvimento da sétima recomendacao do Anexo XIV beneficiara da experiéncia
adquirida em 2014 sobre a utilizacdo da abordagem revista das prioridades definidas no
Anexo XIV. A forma como a recomendacado podera auxiliar a decisédo final sobre a
inclusdo de substéncias no Anexo XIV depende do grau de acordo entre a Comissao e 0s
Estados-Membros sobre as substancias para as quais a autorizacao é a melhor opcédo de
gestédo de riscos. A longo prazo, o trabalho sistematico de analise da opgao de gestédo
dos riscos antes da inclusdo na Lista de substancias candidatas devera tornar a fase de
recomendacdo mais eficiente e previsivel.

Pedidos de autorizacao

Prevé-se que sejam apresentados cerca de 70 pedidos relacionados com a utilizacdo de
compostos de cromio em 2015 e cerca de 30 no inicio de 2016. Contudo, existe ainda
muita incerteza associada a esta estimativa, uma vez que se desconhece a forma como
os requerentes se agrupardo para efeitos de apresentacéo dos pedidos. A data da
elaboracdo do presente documento (agosto de 2014), a ECHA tinha ja recebido mais de
100 pedidos para sessdes de informacéo.

A ECHA poderéa receber um numero superior de pedidos de autorizacao (possivelmente
até 150). Em qualquer dos casos, em 2015, a ECHA tera de processar um maior nimero
de pedidos de forma eficiente, aberta e fidedigna, e ir4 elaborar planos de contingéncia
para o caso de receber um nimero de pedidos superior ao previsto. Além do exposto
acima, o processamento de cerca de 15 pedidos recebidos em 2014 prosseguira em
2015.
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O Secretariado da ECHA continuara a prestar apoio ao RAC e ao SEAC, e em especial aos
seus relatores, para a elaboracdo de pareceres de elevada qualidade de uma forma
transparente e eficiente, de modo a apoiar eficazmente a Comissdo na sua missao de
decidir sobre a concesséo ou recusa de uma autorizacdo. A ECHA planeia continuar a
promover ativamente a participacdo de terceiros no processo de consulta para cada
pedido, a fim de garantir que o processo de elaboracdo de pareceres tem devidamente
em conta as informacgfes adequadas sobre substancias ou técnicas alternativas, se
disponiveis.

A ECHA controlara cuidadosamente o tempo de trabalho que o seu pessoal e os
membros do Comité necessitam para a gestdo deste processo e continuara a sua tarefa
de simplificac&o e clarificagcdo com vista a concentrar o processo de elaboracéo de
pareceres nos Comités. Desta forma, a ECHA podera adaptar atempadamente as suas
atividades e as dos seus comités antes do aumento previsto do niumero de pedidos a
receber em 2015. A nova versdo do REACH-IT, que entrou em funcionamento em 2014,
permitird uma comunicacao mais eficiente com os requerentes em 2015. Para uma
comunicacdo mais eficiente com os seus comités, a ECHA comecgou a utilizar em 2014
uma nova ferramenta, o sistema «Dynamic Case», que devera também aumentar a
eficiéncia e a exatiddo do processo de pedido de autorizacao.

A experiéncia adquirida com os primeiros pedidos sera analisada em conjunto com a
Comisséao, os Estados-Membros e as partes interessadas num seminario de avaliacdo a
realizar no inicio de 2015 e sera utilizada para melhorar a eficiéncia do sistema de
elaboracédo de pareceres. Com base neste seminario, a ECHA devera decidir se continua
a organizar as «Pre-Submission Information Sessions» (sessfes de informacédo antes da
apresentacao) com futuros requerentes. Estas sessdes provaram ser Uteis para
esclarecer questdes técnicas que possam subsistir relativamente a elaboracédo e
apresentacao de pedidos. Contudo, € de esperar que continue a ser necessario manter
uma comunicacdo eficaz com os requerentes e a colaboracdo com as partes interessadas
da ECHA. Por conseguinte, a ECHA pretende continuar a realizar seminarios e sessdes de
informacao antes da apresentacdo para potenciais requerentes.

O objetivo da ECHA ¢ ter pedidos «adequados para os fins a que se destinam» sem
custos ou encargos administrativos desnecessarios para a industria devido as atividades
relacionadas com os pedidos. Por este motivo, a ECHA esclareceu em 2014 que, se o
requerente utilizar o nivel derivado de exposi¢cdo sem efeitos (DNEL) de «referéncia» ou
a relacdo dose-resposta estabelecidos pelo RAC, ndo tem de incluir os dados relativos
aos perigos. Tal simplifica e reduz significativamente os custos dos pedidos de
autorizacdo. Além disso, em 2014, a ECHA criou um «Partners’ service» (servigo de
parceiros) para ajudar todos os potenciais requerentes a conhecerem-se melhor na
cadeia de abastecimento. Estas duas novidades, bem como a experiéncia adquirida pela
ECHA com os desafios especificos relacionados com os pedidos efetuados pelos
utilizadores a jusante, constituirdo a base para tornar o processo de pedido de
autorizacao tao flexivel e eficaz quanto possivel. Para esse efeito, a ECHA trabalhard em
estreita colaboracdo com a Comisséo e os Estados-Membros para implementar as
recomendacfes que estdo a ser desenvolvidas no ambito do grupo de trabalho e
melhorar a funcionalidade do processo de autorizagdo.

Restricdes

Cada dossié de restricdo é unico em termos do ambito de aplicacdo e dos aspetos
cientificos e técnicos que devem ser avaliados. Dada esta heterogeneidade, continua a
ser um desafio para a ECHA, e em especial para os seus comités, formular pareceres e
garantir que estes sao elaborados com um elevado grau de qualidade cientifica, técnica e
regulamentar.

O Secretariado da ECHA apoia os Comités, e em particular os relatores, na elaboracao de
pareceres sobre dossiés de restricdes. O numero de pareceres elaborados em 2015
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dependera do numero de dossiés de restricdes no ambito do Anexo XV recebidos em
2014 e no inicio de 2015.

Em 2015, a ECHA espera prestar apoio aos relatores do RAC e do SEAC em cerca de 10
dossiés de restricbes, um numero idéntico ao de 2014. O Secretariado da ECHA
continuarda a dar ao RAC, ao SEAC e ao Forum um apoio de alta qualidade e atempado
para a elaboracdo desses pareceres.

Em 2014, os Estados-Membros, a ECHA e a Comissao criaram um grupo de trabalho
para formular um conjunto de recomendacdes coerente com vista a melhorar a eficiéncia
dos processos de preparacéo de dossiés e de elaboracédo de pareceres. Em 2015, a ECHA
implementara as recomendacdes que forem relevantes para o Secretariado, o RAC, o
SEAC e o Forum. Em simultaneo com as recomendacfes do grupo de trabalho, a ECHA
prestara assisténcia aos Estados-Membros na preparacéao de dossiés de restricdes no
ambito do Anexo XV, através de workshops, «Preparatory Information Meetings»
(Reunides de informacédo preparatérias) e apresentacdo de observacdes especificas,
conforme necessario.

A ECHA continuara igualmente a apoiar as autoridades de controlo do cumprimento e os
servigcos de assisténcia dos Estados-Membros e a melhorar a acessibilidade e a
legibilidade do Anexo XVII no seu sitio Web. Continuara ainda a responder a perguntas
relacionadas com a interpretacao e aplicacdo das restricdes

A ECHA apoiara a Comissao na identificacdo das substancias mais adequadas para serem
objeto de dossiés de restricfes elaborados pela Agéncia. A pedido da Comisséo, a ECHA
elaborara até trés dossiés de restricbes no ambito do Anexo XV (abrangendo novas
propostas ou revisfes das restricfes existentes).

Na medida do possivel, a ECHA continuara a prestar apoio e servi¢cos especializados a
pedidos especificos da Comissao, por exemplo, no contexto da revisao das restricées
existentes no ambito do Anexo XVII. Se solicitado, a ECHA prestara apoio técnico a
Comisséo na adoc¢ao de regulamentos relativos aos dossiés de restricdes, para 0s quais o
RAC e o SEAC elaboraram pareceres que transmitiram a Comissado no periodo de 2014 a
2015. A ECHA prestara igualmente apoio a Comissao durante a elaboragdo de propostas
de restricdo para substancias CMR em artigos de consumo, nos termos artigo 68.°, n.°
2, do regulamento REACH.

O artigo 69.°, n.°© 2, do mesmo regulamento estabelece que a ECHA deve elaborar
dossiés de restricbes para artigos que contenham substancias constantes da Lista de
autorizacdo e que apresentem um risco que nao seja controlado adequadamente. Com
base na abordagem desenvolvida em 2014 e dependendo do resultado da analise, a
ECHA registara o resultado e elaborara e apresentara, se relevante, as suas propostas
para esses tipos de restricdo em 2015. A ECHA ira igualmente avaliar, em 2015, a
necessidade de uma restricdo, com base no artigo 69.°, n.© 2, do REACH, para os
quatros ftalatos cuja data de expiracao € fevereiro de 2015 e, se for caso disso, elaborar
um dossié de restricdo no &mbito do Anexo XV.

Outras atividades relacionadas com a gestdo dos riscos

Analise socioecondmica

A ECHA continuara os seus esforgos para aprofundar os conhecimentos sobre a aplicagdo
pratica da analise socioecondmica. Em 2014, foram disponibilizados os resultados de um
estudo de valoracdo dos impactos na salde humana para evitar efeitos negativos para a
salde. Deste modo, os valores de referéncia relativos a «disposi¢cdo para pagar» para o
primeiro conjunto de parametros sobre a salde humana estéo disponiveis para as
autoridades competentes dos Estados-Membros (para fins de restricbes) e para as
empresas (para fins de pedidos de autorizacao). Continuardo a ser desenvolvidas
metodologias para uma melhor quantificacdo dos impactos para a salide humana através
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das abordagens «disposi¢cdo para pagar» ou «anos de vida ajustados por
qualidade/incapacidade».

Com base no trabalho publicado em 2014 sobre o custo da aplicacdo das restri¢cfes, a
ECHA continuara a desenvolver metodologias para estimar os custos da implementacéo
da gestao regulamentar dos riscos. A ECHA continuara a apoiar a realizagao de
workshops sobre analise socioeconémica com as partes interessadas, no que respeita
aos pedidos de autorizacdo, e com as autoridades competentes dos Estados-Membros,
no que respeita as restricdes, através da NeRSAP (Network of REACH Socio-economic
Analysis and Analysis of Alternatives Practitioners), uma rede de profissionais de analise
socioecondmica e analise de alternativas.

Substancias contidas em artigos

A Agéncia continuara os esforcos de sensibilizagdo para as obrigagfes relacionadas com
a presenca em artigos de substancias constantes da Lista de substancias candidatas. A
ECHA explorara possiveis formas de cooperacdo com as autoridades e organizacdes
setoriais de paises terceiros, a fim de sensibilizar os produtores de artigos destinados a
exportacado para os mercados da Unido Europeia, bem como para apoiar os importadores
de artigos na comunicacéo a jusante nas suas cadeias de abastecimento. Os esforcos de
sensibilizacdo abrangeréo ainda os requisitos aplicaveis aos artigos tratados decorrentes
do Regulamento relativo aos produtos biocidas.

A ECHA prosseguira o trabalho iniciado em 2014 para identificar e desenvolver outros
meios para apoiar os detentores de dados, em particular os importadores de artigos,
mas também os distribuidores e os consumidores de artigos, na identificacdo das
substancias constantes da Lista de substancias candidatas que podem estar presentes
nos artigos.

Ligacdes a outra legislacdo da UE aplicavel

Em 2015, as possibilidades de recolha e divulgacédo de informacdes sobre as substancias
que sdo abrangidas pelos diferentes atos legislativos europeus serdo aprofundadas,
tendo em vista um melhor conhecimento da forma como os produtos quimicos sédo
regulamentados e como os diferentes regulamentos se complementam entre si. Além
disso, a ECHA continuara a explorar opcdes para apoiar a utilizacdo eficaz dos dados
obtidos no &mbito do REACH por parte dos utilizadores finais da industria, para
cumprimento das suas obrigagfes ao abrigo de outra legislacdo, por exemplo, a Diretiva
«Emissdes Industriais» ou legislacao relativa aos trabalhadores, ao ambiente e aos
produtos e vice-versa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

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

2. Prestar a indastria, aos Estados-Membros e a Comissdo o melhor apoio e
aconselhamento possivel nos dominios técnico e cientifico, tendo em vista a
identificagdo das substancias que exijam uma gestéo dos riscos adicional e a
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definicdo da melhor abordagem para a gestdo dos riscos.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Percentagem de dossiés de SVHC, 100 % Relatdrio interno mensal

dossiés de restricdes e pedidos de
autorizacao tratados dentro do prazo
legal.

Nivel de satisfacdo da Comisséao, das Elevado Inquérito anual
ACEM, dos comités da ECHA, da
industria, das ONG e de outras partes
interessadas com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

3. Principais resultados
e Publicacdo do relatério de progresso do roteiro SVHC.

e Realizacdo de um workshop sobre a implementacao coerente e eficaz dos
processos previstos nos regulamentos REACH e no CRE e sobre prioridades
comuns.

¢ Com base na abordagem de analise comum da base de dados de registo,

disponibilizacdo aos Estados-Membros de listas de substancias que podem suscitar

preocupacao para analise posterior.

e Prestacdo de apoio a elaboracdo de até cinco avaliacdes das opc¢des de gestdo de

riscos, a pedido da Comissao.

e Proposta de até cinco substancias SVHC para inclusao na Lista de substancias
candidatas, a pedido da Comisséo.

e Publicacdo de uma ou duas atualizacdes da Lista de substancias candidatas.

e Apresentacdo da sexta recomendagédo do Anexo XIV & Comisséo. Elaboragéo de
um novo projeto de recomendacao para a inclusdo de substancias constantes da

Lista de substancias candidatas na lista de autorizacdo (Anexo XIV).

e Apoio cientifico, administrativo e juridico aos proponentes de propostas de

restrices e ao RAC e ao SEAC (e respetivos relatores) na elaboracéo de pareceres

relativos a restricdes e pedidos de autorizacéo.

¢ Seminario de avaliacao sobre a experiéncia adquirida com os primeiros pedidos de

autorizacdo, em conjunto com a Comissao e as partes interessadas.

e Preparacao de até um maximo de trés dossiés de restricdo no ambito do Anexo
X1V (incluindo, quando relevante, dossiés ou relatérios relacionados com a revisao

de restricBes existentes).
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Melhoria e adaptacao da comunicagéo através da Internet e de outros meios para
potenciais requerentes, incluindo PME, a fim de facilitar a preparacdo de pedidos
de autorizacdo «adequados aos fins a que se destinam».

Instrucdes, orientacdes e clarificacdes para reforcar a efici€ncia dos comités
cientificos da ECHA na gestdo de pareceres sobre pedidos de autorizacdo e
restricfes.

Valores monetarios de referéncia sobre o segundo conjunto de parametros para a
salde.

Realizacdo de até um maximo de duas ac¢fes de formacdo, workshops e
aconselhamento destinados aos Estados-Membros para os ajudar no cumprimento
das suas tarefas de preparacdo dos dossiés de restricdo no ambito do Anexo XV,
incluindo a analise socioecondmica.

Realizacdo de, pelo menos, um seminario ou workshop sobre pedidos de
autorizacao, incluindo a analise socioecondmica, com a inddstria e outras partes
interessadas.

Analise de possibilidades de melhoria do fluxo e da utilizacdo de informacfes entre
0 REACH e outras legislacdes relacionadas com os produtos quimicos.
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1.4. Classificacéao e rotulagem (C&R) (Atividade 4)

A classificacao e rotulagem das substancias e misturas permite a utilizacdo e o fabrico
seguros de produtos quimicos. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante tém
a obrigacéo de classificar e rotular as substancias e misturas em conformidade com os
requisitos legais e de notificar a classificacdo das substancias perigosas.

A ECHA mantém uma base de dados de todas as notificacdes de substancias no
Inventario de Classificacdo e Rotulagem. Em determinados casos, os Estados-Membros
ou a industria podem apresentar propostas de harmonizacao da classificagdo de uma
substancia na UE. Assim que a regra harmonizada sobre a classificacdo e rotulagem de
uma substancia é incluida no Regulamento CRE, todos os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante sdo obrigados a classificar e rotular a substancia em conformidade.
Este procedimento é normalmente utilizado para as substancias ativas contidas em
produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas. A classificacdo das substancias
cancerigenas, mutagénicas e toxicas para a reproducdo (CMR), bem como dos
sensibilizantes respiratérios, normalmente, também esta harmonizada. Poderado ser
harmonizadas outras classes de perigo, caso seja necessario.

1. Destaques do ano
Processamento das propostas de classificacao e rotulagem harmonizadas (CRH)

A ECHA continuara a prestar, e a intensificar sempre que necessario, apoio aos
Estados-Membros na elaboracdo de propostas de harmonizacado da classificacao e
rotulagem e aos relatores do Comité de Avaliagdo dos Riscos na elaboragédo dos
pareceres.

No que respeita as substancias ativas contidas em produtos fitofarmacéuticos e em
produtos biocidas, a consequéncia de uma classificacdo da substéncia na categoria 1A ou
1B como cancerigena, mutagénica e toxica para a reproducdo € que a sua utilizacdo néo
sera, em geral, aprovada. Por forma a simplificar o processo de decisdo regulamentar,
tendo em vista o esclarecimento das partes interessadas do setor e 0 aumento da
eficiéncia para todas as partes envolvidas, a ECHA envida esforcos significativos no
sentido de harmonizar os processos de classificacdo e rotulagem harmonizadas e os
processos de aprovacdo no contexto dos regulamentos relativos aos produtos
fitofarmacéuticos e aos produtos biocidas. O processamento simultaneo de substéncias
ativas em produtos fitofarmacéuticos apresenta desafios para evitar o risco de pareceres
divergentes e ajustar os processos aos respetivos prazos legais de decisdo, ao mesmo
tempo que reforga a eficiéncia e a previsibilidade do processo.

Embora esteja previsto que o niumero total de propostas de classificacdo e rotulagem
harmonizadas se mantenha idéntico ao dos anos anteriores, o nimero de substancias
ativas para pesticidas e produtos biocidas devera aumentar, em parte devido ao
programa de revisao dos produtos biocidas. A ECHA, em estreito contacto com 0s
Estados-Membros, a EFSA e a Comissao Europeia, coordena ativamente o calendario do
processo de classificacdo e rotulagem harmonizadas, as necessidades em matéria de
recursos, o intercambio de informacdes pertinentes e as solucdes proativas para
questdes controversas.

A fim de dar resposta ao elevado numero de solicitagfes, serdo envidados esforcos
continuos para melhorar a previsibilidade das calendariza¢des e racionalizar os processos
e as praticas de trabalho (por exemplo, através de reunides de peritos, acdes de
sensibilizacdo ou critérios para o tratamento das novas informacdes recebidas durante o
processo). O Secretariado da ECHA estd empenhado em manter o seu apoio aos
Estados-Membros na elaboragdo de propostas, bem como aos relatores do RAC na
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elaboracdo dos pareceres, para que estes pareceres tenham uma base solida e
fundamentem a decisao final da Comissao.

A classificacdo e rotulagem harmonizadas (CRH), por si s6, constitui uma medida
regulamentar de gestao dos riscos poderosa e apoia igualmente outras medidas nesta
matéria. Tendo a vista a limitagcdo dos recursos disponiveis nos Estados-Membros para a
elaboracdo de propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas, é importante o
apoio prestado na selecao de substancias para as quais a harmonizac¢ao constitui uma
prioridade. A ECHA pretende manter as suas atividades de analise para identificar
substancias prioritarias a um nivel elevado. A analise de substéncias é combinada com a
identificacao de prioridades para outros processos, como as SVHC e a avaliacdo da
substancia (ver atividade 3).

Inventario de Classificacao & Rotulagem (Inventario C&R)

O Inventario C&R é uma base de dados Unica da classificagdo e rotulagem de quase
todas as substancias existentes no mercado da UE. Em 2014, a base de dados tinha 6,1
milhdes de notificacdes, que abrangiam a classificacdo de 125 000 substancias, das
quais 115 000 estédo disponiveis no inventario publico de C&R. Em média, sdo
atualizadas mais de 10 000 notificagbes mensalmente. Esse conhecimento ndo esta
disponivel em nenhum outro local no mundo. Embora o inventario esteja disponivel
desde 2012, a sua manutencao e atualizagdo continuara em 2015, com a incluséo de
dados do SEVESO I11® como a nova funcionalidade principal.

Cerca de 25 % das substancias existentes no inventario de C&R tém classificacbes
diferentes notificadas. Uma maior convergéncia das autoclassificacdes e de clareza
quanto aos motivos para classificagcdes divergentes aumenta a utilidade do inventario,
em particular para as PME. A inddstria é responsavel pela existéncia de
autoclassificacdes adequadas e, para que esta possa cumprir a sua obrigacao legal de
chegar a acordo sobre as informacdes introduzidas, a ECHA desenvolveu uma plataforma
de Tl que permite que os notificantes da mesma substancia discutam as informagdes
que introduziram no inventario sem revelarem a sua identidade. Uma vez que a
utilizagéo desta plataforma de C&R estd muito aquém das expectativas, a ECHA ir4
prosseguir os debates com as organizacdes do setor e incentiva-las a assumir as suas
responsabilidades no sentido de utilizarem com mais eficacia as ferramentas
disponibilizadas. A ECHA pretende acompanhar o nivel de convergéncia regularmente.

Os dados de notificacdo do inventario, em combinacdo com outras bases de dados
disponiveis, serédo utilizados com maior frequéncia para apoiar os Estados-Membros na
identificacdo de substancias prioritarias para uma gestdo dos riscos mais eficiente.

Nomes quimicos alternativos

Em determinados casos, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante podem
solicitar a utilizacdo de nomes quimicos alternativos para manter a confidencialidade do
nome exato de determinados ingredientes contidos nas suas misturas. Até junho de
2015, a industria pode solicitar um nome quimico alternativo aos Estados-Membros ou a
ECHA. ApOs esta data, apenas a ECHA tratara esses pedidos. A ECHA espera que o
numero de pedidos aumente para cerca de 150 por ano.

O processo para esse pedido foi lancado em 2011 e concebido para ser eficiente e

3 Diretiva 2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, que altera e
subsequentemente substitui a Diretiva 96/82/CE do Conselho relativa ao controlo dos perigos
associados a acidentes graves que envolvem substancias perigosas.
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flexivel, a fim de tratar um elevado niumero de pedidos dentro do curto prazo legal e dar
uma resposta eficaz em periodos especificos de grande volume de pedidos.

Classificacdo de misturas

A obrigacao de aplicar o Regulamento CRE as misturas a partir de 1 de junho de 2015
exige a continuacao das acfes de sensibilizacdo junto do setor para o cumprimento
dessa obrigacdo. Um elemento essencial da estratégia de sensibilizacdo é o apoio as
organizacdes que estao em estreito contacto com as PME. Sera dedicada especial
atencdo aos novos elementos na classificacdo das misturas em conformidade com o
Regulamento CRE. Além disso, sera também necessario iniciar atividades para ajudar o
publico em geral a familiarizar-se mais com 0s novos pictogramas.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todos os dossiés relacionados com a classificacdo e rotulagem
harmonizadas de forma transparente e previsivel e com um elevado nivel de
qualidade cientifica, técnica e regulamentar, de acordo com as abordagens e os
procedimentos normalizados adotados pela ECHA e dentro dos prazos fixados ou
das metas estabelecidas.

2. Concluir quaisquer pedidos para utilizagdo de nomes quimicos alternativos dentro
do prazo legal.

3. Manter o Inventario de Classificacdo e Rotulagem e a plataforma de comunicagéo
C&R atualizados e melhorar as suas funcionalidades e facilidade de utilizacao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da

2015 verificacao
Percentagem de propostas de C&R 100 % Relatério interno
harmonizadas e de pedidos para trimestral

utilizacdo de nomes quimicos
alternativos processados dentro do
prazo legal.

Nivel de satisfacdo da Comisséao, das Elevado Inquérito anual
ACEM, do Comité de Avaliacdo dos
Riscos e da indlstria com a qualidade
do apoio cientifico, técnico e
administrativo prestado.

3. Principais resultados

e Apoio cientifico, administrativo e juridico aos apresentantes de propostas de C&R
harmonizadas, ao RAC e respetivos relatores na elaboracdo de pareceres e
documentos de fundamentacédo, bem como a Comissao no processamento de
outros processos, a pedido desta.
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Harmonizacdo da elaboracdo de pareceres em matéria de classificacdo e
rotulagem harmonizadas para substancias ativas contidas em pesticidas e em
produtos biocidas com os respetivos processos regulamentares e calendarios.

Continuacdo da analise de bases de dados com o objetivo de fornecer informacdes
aos Estados-Membros e a indlstria com vista a identificagdo de substancias
prioritarias para classificacdo harmonizada.

Atualizagdo e manutencéo do Inventario C&R; atualizacdo e melhoramento da
plataforma de comunicacéo destinada aos notificantes e registantes de uma
mesma substancia.

Acdes de sensibilizacdo em conjunto com o setor e a Comissao, com vista a maior
convergéncia nas autoclassificacdes e a maior utilizacdo da plataforma de
classificacdo e rotulagem.

Controlo dos dados que refletem o grau de convergéncia nas autoclassificacdes.

Prosseguir as acdes de sensibilizacdo para a obrigacdo de aplicar o Regulamento
CRE as misturas a partir de 1 de junho de 2015.

Adocdo de um maximo de 150 decisdes juridicamente sélidas sobre a utilizacdo de
nomes quimicos alternativos.
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1.5. Produtos biocidas (Atividade 16)

O novo Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB) entrou em vigor em 1 de
setembro de 2013. Este regulamento alarga consideravelmente as competéncias de
regulacdo da ECHA no que respeita as tarefas administrativas, técnicas e cientificas
relacionadas com a execucdo do regulamento, nomeadamente a aprovacao de
substancias ativas e a autorizacdo de produtos biocidas na UE. O novo regulamento
introduz varias melhorias e novos elementos em comparagdao com a anterior Diretiva
relativa aos produtos biocidas, por exemplo, procedimentos simplificados e
racionalizados para os processos de aprovacdo e autorizacdo, especial atencédo para
evitar as substancias ativas mais perigosas, disposi¢cdes destinadas a reduzir os ensaios
com animais e a tornar obrigatdria a partilha de dados e disposicdes relativas a artigos
tratados com produtos biocidas.

1. Destaques do ano

O ano de 2015 sera o segundo ano completo de trabalho no &mbito do Regulamento
relativo aos produtos biocidas e, como tal, sera uma boa altura para aperfeicoar os
processos a luz da experiéncia adquirida e otimizar a sua eficiéncia e eficacia. A ECHA
mantera uma estreita ligacdo com as autoridades competentes dos Estados-Membros,
com vista a assegurar o cumprimento dos prazos e o bom progresso do programa de
revisado de substancias ativas. Tal inclui a melhor utilizacdo possivel das ferramentas de
Tl (R4BP 3, editor do resumo das caracteristicas do produto e IUCLID) disponibilizadas
pela Agéncia, o que se traduzird numa funcdo de coordenacao eficaz para a execucao do
programa de revisao e no apoio adequado aos Estados-Membros, bem como no apoio a
formulacdo de pareceres pelo Comité dos Produtos Biocidas e a tomada de decisfes pela
Comisséo.

Um acontecimento importante é o prazo que sera atingido em 1 de setembro de 2015,
exatamente dois anos apds a entrada em funcionamento do regulamento. Apenas 0s
seguintes produtos biocidas poderdo permanecer no mercado: os produtos que contém
substancias ativas e cujo fornecedor da substancia ou do produto consta da lista descrita
no artigo 95.© do regulamento. Assim, a ECHA prevé um aumento de pedidos para
inclusdo nesta lista durante o primeiro semestre, cuja avaliacdo implicara um aumento
do volume de trabalho.

Ao mesmo tempo, a ECHA enfrentara um desafio especifico e de particular importancia
para o cumprimento do ambicioso objetivo anual de 2015 de elaborar um parecer
relativo a analise de 50 combinag¢des de substancias ativas e tipos de produto por parte
dos Estados-Membros responsaveis pela avaliacdo no ambito do programa de revisao.
Para atingir esta meta, sera necessario cumprir duas condi¢cfes: as ACEM terdo de ser
capazes de apresentar atempadamente o niumero previsto de relatérios de avaliacdo de
boa qualidade e o processo de analise pelos pares tera de ser eficiente. A ECHA
contribuird com uma gestéao rigorosa do processo, uma gestao eficiente das reunides, o
seu contributo cientifico para a resolucao de problemas e a sua interacdo a montante
com as autoridades competentes responsaveis pela avaliacdo para garantir a qualidade e
a coeréncia das avaliagdes. No entanto, devido a restrigbes de recursos, a ECHA podera
nao conseguir prestar o nivel de apoio previsto para este processo, em especial se o
numero de pedidos mencionado no paragrafo anterior for superior ao previsto.

Espera-se que o numero de pedidos de autorizacdo da Unido para os produtos biocidas
comece a aumentar, o que exigira igualmente um apoio bem coordenado e eficiente do
processo, nomeadamente apoio e aconselhamento aos requerentes, bem como uma
coordenacao do processo semelhante ao das substancias ativas.

Uma vez que s6 no final de 2014 estara disponivel um namero significativo de tipos de
pedido com uma nova versao da aplicacdo R4BP 3 nos sistemas de Tl, 0s processos ja
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revistos terdo de ser aperfeicoados a luz da experiéncia adquirida, a fim de maximizar a
sua eficacia e eficiéncia, conforme previsto no programa de trabalho plurianual
2014-2018.

A ECHA devera ainda participar e dar o seu contributo para a cooperacao existente entre
os organismos de avaliacdo a nivel europeu, com vista a garantir a coeréncia e a
coordenagao entre as avaliagbfes da mesma substancia quimica efetuadas em ambitos
legislativos diferentes (por exemplo, produtos fitofarmacéuticos, aditivos alimentares,
cosmeéticos, etc.).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todos os dossiés de acordo com os procedimentos normalizados
aprovados pela ECHA e dentro dos prazos legais fixados ou das metas
estabelecidas.

2. Melhorar a capacidade da ECHA para prestar apoio cientifico e técnico ao trabalho
de avaliacéo realizado pelas ACEM.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao

Percentagem de dossiés tratados 100 % Acompanhamento

dentro do prazo legal. trimestral

Nivel de satisfacdo com a qualidade do | Elevado Inquérito anual

apoio cientifico, técnico e
administrativo prestado aos membros
do CPB, ao Grupo de Coordenacao, a
Comisséo, as ACEM e a industria.

3. Principais resultados

e Apoio cientifico, técnico, juridico e administrativo a avaliacdo de pedidos de
autorizacdo da Unido e a avaliacao de substancias ativas realizadas pelas ACEM.

e Avaliacdo de pedidos para inclusdo na lista do artigo 95.° e manutencado desta
lista: cerca de 200 decisfes.

e Decisdes relativas a pedidos de equivaléncia técnica: cerca de 20 decisdes.

e Decisodes relativas a semelhanca quimica das substancias ativas: cerca de 10
processos.

¢ Otimizacdo, quando necessario, dos fluxos de trabalho e dos processos para o
processamento dos dossiés recebidos.
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Participacdo e contribuicdo para eventos cientificos e workshops, com vista a
melhorar a compreenséo do processo de avaliacdo dos produtos biocidas
(substancias ativas e produtos biocidas).
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1.6. PIC (Atividade 17)

O Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacdo e Consentimento (PIC,
Regulamento (UE) 649/2012) regulamenta a importacdo e exportacdo de determinados
produtos quimicos perigosos e impde obrigacdes as empresas que pretendam exportar
esses produtos quimicos para paises terceiros. O regulamento tem por objetivo
promover a responsabilidade partilhada e a cooperacdo no dominio do comércio
internacional de produtos quimicos perigosos e proteger a salde humana e o ambiente,
fornecendo aos paises em desenvolvimento informacdes sobre a forma de armazenar,
transportar, utilizar e eliminar produtos quimicos em seguranca. O presente regulamento
aplica, na Unido Europeia, a Convencéo de Roterdao relativa ao Procedimento de Prévia
Informacédo e Consentimento para determinados Produtos Quimicos e Pesticidas
Perigosos no Comeércio Internacional.

A ECHA é responsavel por determinadas funcdes administrativas e técnicas. A ECHA
também presta assisténcia e orientagao técnica e cientifica a indUstria, as autoridades
nacionais designadas (AND) dos paises da UE e de paises terceiros e a Comissao
Europeia.

1. Destaques do ano

Em 2015, a Agéncia estara em velocidade de cruzeiro no que respeita ao processamento
e envio de notificacdes de exportacao aos paises terceiros importadores, bem como a
manutencao da base de dados com as notificacbes e os consentimentos explicitos dos
paises importadores, utilizando o novo sistema de Tl (ePIC).

O principal desafio sera enfrentado no inicio do ano, para concluir o processamento do
grande numero de notificacdes previsto e recebido até ao final do 2014, as primeiras
tratadas inteiramente pela ECHA e com a utilizacdo do sistema ePIC. Uma vez que o
procedimento podera consistir em varias etapas antes da rece¢cao do comprovativo de
rececdo formal do pais importador, esta abordagem podera ter repercussdes no volume
de trabalho do primeiro trimestre. A ECHA esta empenhada em respeitar os prazos
legais, garantindo que todas as notificagfes sdo processadas no primeiro trimestre de
2015. Sera também o primeiro ano em que a ECHA é responsavel pela compilacdo de
informacdes e pela publicacdo de um relatério de sintese sobre as exportacdes e
importacdes realizadas ao nivel da Unido Europeia, em 2014, para as substancias
constantes do Anexo | do Regulamento PIC. Estas tarefas serdo executadas
atempadamente.

A ECHA continuara a prestar apoio técnico e cientifico a Comissao nas suas
responsabilidades ao abrigo do Regulamento PIC, por exemplo, a elaboracédo de
notificacBes PIC e tarefas conexas. Além disso, a ECHA continuara a apoiar todas as
partes interessadas pertinentes e a assegurar a boa colaboracdo com as autoridades
nacionais designadas (AND) europeias e de paises terceiros.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar o éxito da implementacao das atividades no ambito do Regulamento
PIC e a gestao eficaz das notificagles.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao

Percentagem de notificacdes PIC 100 % Tempo registado no ePIC.

processadas dentro do prazo legal Relatérios mensais.

Nivel de satisfacdo com a qualidade do | Elevado Inquérito anual

apoio cientifico, técnico e
administrativo prestado a Comisséo, as
Autoridades Nacionais Designadas dos
Estados-Membros e a induastria.

3. Principais resultados

e Processamento de cerca de 4 000 notificacfes PIC.

¢ Prestacao de apoio técnico e cientifico a Comissdo e, com a aprovacgao da

Comissao, as autoridades nacionais designadas.
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1.7. Aconselhamento e apoio através de orientacdes e do servico
de assisténcia (Atividade 5)

Os regulamentos REACH, CRE e PIC determinam que a ECHA deve fornecer ferramentas
e orientacdo técnica e cientifica a industria, as autoridades competentes e a outras
partes interessadas.

De modo idéntico, o regulamento que criou a ECHA estipula que esta deve prestar
aconselhamento e assisténcia aos fabricantes e importadores, bem como apoio as
autoridades competentes e aos servi¢cos de assisténcia criados pelos Estados-Membros.

1. Destaques do ano
Orientacdes

A semelhanca de 2014, a prioridade principal das atividades de orientacdo da ECHA no
ambito do REACH seré& as necessidades dos potenciais registantes para o prazo de 2018,
tendo em conta o aumento do niumero de PME como potenciais registantes. Uma vez que
devem estar disponiveis orientagdes estaveis sobre questdes criticas muito antes deste
prazo, idealmente até 1 de junho de 2016, sera dada prioridade aos documentos em
causa. Para este efeito, por exemplo, na sequéncia de um workshop sobre semelhanca
de substancias realizado pela ECHA no outono de 2014, a Agéncia ponderara a
atualizacdo do seu Guia de orientacao para a identificacdo e designacdo de substancias
no ambito dos Regulamentos REACH e CRE. Esta reflexao sera desenvolvida em 2015 no
ambito da area de acdo estratégica 1.1 «Melhoria da qualidade da informacgao dos
dossiés» (etapa de 2015 referente a «definicdo de critérios para a semelhanca da
substancia»), de modo a permitir a realizacdo atempada da etapa de 2016 referente a
«revisdo do guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias».

Tendo em vista as PME e as empresas menos experientes, a ECHA dara prioridade aos
meios para tornar a sua assisténcia multifacetada (adotando diversas formas, desde
documentos de orientacao a webinars, de fichas técnicas a manuais de utilizacao e guias
praticos ou paginas Web explicativas) e mais facilmente acessivel. Reconhece-se, assim,
que é necessaria uma «simplificacdo» dos guias de orientacdo, permitindo um acesso
mais facil e compreensivel a todas as informacdes disponibilizadas através da assisténcia
aos detentores de dados. O trabalho relativo ao conteido, bem como a «acessibilidade»
da documentacao e a sua relacdo com outras fontes de informacado, sera baseado na
andlise que faz parte do roteiro para o prazo de registo de 2018, com o objetivo de
garantir aos utilizadores que a documentacédo terd um nivel de complexidade adequado
as suas necessidades e competéncias. A ECHA continuara igualmente a fornecer
orientacdes simplificadas em «Guias Resumidos» (fornecidos sempre nas 23 linguas
oficiais da EU), bem como a traduzir outros documentos de orientacdo pertinentes para
as PME.

Caso estejam disponiveis atempadamente resultados das atividades realizadas ao nivel
da Organizacdo para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), podera
também ser possivel iniciar a atualizagdo do capitulo R.6 do Guia de orientagado sobre
requisitos de informacéao e avaliacdo da seguranca quimica: Relacfes Quantitativas
Estrutura/Atividade (QSAR) e agrupamento de substancias quimicas. De modo idéntico,
se for obtido um nivel de consenso suficiente quanto a revisdo dos requisitos de
informacao sobre os nanomateriais, as atualizacbes correspondentes dos guias de
orientacdo poderédo ser iniciadas durante o ano de 2015.

A ECHA dedicara especial atencdo a implementacao das atualizacdes das partes
prioritarias do Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e avaliagdo da
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seguranca quimica, tal como definido no atual roteiro para a avaliagdo da seguranca
quimica, iniciado em 2013. Mais uma vez, sera dada prioridade aos documentos que
deverédo estar disponiveis dois anos antes do prazo de registo de 2018, ou seja, até 1 de
junho de 2016.

Durante 2015, seréa concluida a plena incorporacdo de novas orientagcfes e atualizacbes
relativas ao Regulamento Produtos Biocidas nos processos «normais» da ECHA,
conforme definido no procedimento de consulta relativo aos guias de orientacéo
MB/63/2013 (final) atualizado. Tal alargara a consulta ja implementada do Comité dos
Produtos Biocidas aos guias de orientacao sobre o REACH e o CRE, sempre que for
adequado (por exemplo, como foi o caso em 2014 da atualizacdo do Guia de orientacao
para a preparagdo de dossiés para classificacdo e rotulagem harmonizadas (Orientac¢des
CRH). Este conjunto de consultas mais completas e de consultas transversais contribuira
para a etapa de 2015 do programa plurianual de trabalho 2014-2018 «melhoria do
mecanismo de coordenacgcdo em vigor para a implementacéo da legislacdo relativa aos
produtos quimicos».

Servico de assisténcia da ECHA e Rede de servicos de assisténcia
(HelpNet) para os regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas

Durante o ano de 2015, o servi¢o de assisténcia da ECHA continuara a prestar
aconselhamento e assisténcia aos agentes da induUstria detentores de dados, em
resposta aos seus pedidos de informacdo. Por questfes de natureza regulamentar, o
servico de assisténcia da ECHA é o primeiro ponto de contacto, de um modo geral,
unicamente para empresas nao pertencentes a Unido ou ao Espaco Econémico Europeu,
uma vez que as empresas localizadas na UE/EEE devem contactar primeiro os servicos
de assisténcia nacionais para obterem resposta aos seus pedidos de informacado. Na
maioria dos casos, 0s servicos de assisténcias nacionais nao s6 estdo habilitados a
responder as perguntas, como também o fazem nas suas linguas nacionais. Contudo,
quando sao utilizadas ferramentas de TI cientificas da ECHA, o servico de assisténcia da
ECHA é o primeiro ponto de contacto para a prestagdo de apoio.

A ECHA reforcara, em especial, as atividades destinadas a sensibilizar as PME e os
detentores de dados «recém-chegados» para as suas obriga¢cdes no ambito dos
regulamentos REACH, CRE, PIC e Produtos Biocidas, bem como para receberem apoio
dos servicos de assisténcia nacionais e da ECHA para a compreensao destes
regulamentos. No ambito deste esforco, o Secretariado da rede de servicos de
assisténcia (HelpNet) continuara a promover a cooperacao entre os servicos de
assisténcia nacionais e as suas contrapartes nacionais da REE (Rede Europeia de
Empresas).

Além disso, os preparativos da industria para o prazo de registo de 2018 no ambito do
REACH constituirdo um incentivo significativo para os servicos de assisténcia da ECHA
em 2015, com especial relevo para a adaptacdo dos servicos e das ferramentas de apoio
as necessidades das empresas menos experientes. As atividades de desenvolvimento e
prestacdo de apoio do servico de assisténcia da ECHA e da rede de servicos de
assisténcia estao incluidas no roteiro para o prazo de registo de 2018 da ECHA e
envolverdo também de forma especifica os servicos de assisténcia nacionais para o
REACH nas atividades de apoio e comunicacao.

O prazo de 2015 previsto no Regulamento CRE para a classificacdo de misturas também
ira influenciar o trabalho do servigo de assisténcia da ECHA: a indUstria beneficiara de
uma orientacdo mais simples para as informacdes e orientacdes disponiveis; os esforcos
do servico de assisténcia da ECHA serdo direcionados para promover a correta aplicacao
da legislacdo pelos utilizadores a jusante pertinentes; o Secretariado da rede de servicos
de assisténcia procurara promover a sensibilizacdo e a preparacdo da industria através
de esforcos conjuntos dos servicos de assisténcia nacionais para o CRE.
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Com base no apoio iniciado em 2014, os utilizadores das autoridades competentes dos
Estados-Membros podem contar com o apoio do servico de assisténcia da ECHA no que
respeita ao acesso e utilizacdo dos seus sistemas de Tl. Os administradores dos
utilizadores das autoridades competentes dos Estados-Membros serao mantidos
devidamente atualizados sobre eventuais desenvolvimentos das ferramentas de Tl
cientificas da ECHA, através de uma plataforma de intercambio de informacgdes e durante
0s varios eventos que serdo organizados para esses administradores.

Em geral, estas atividades para beneficio da industria e das autoridades competentes
dos Estados-Membros fazem parte dos esforcos da ECHA para a realizacdo dos seus
objetivos estratégicos 1 e 2: melhorar a qualidade dos dossiés apresentados e ajudar as
administracdes publicas a utilizarem da melhor forma possivel os dados apresentados.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar aos utilizadores das autoridades competentes dos Estados-Membros que
utilizam os sistemas de Tl da ECHA, a indUstria e aos servigos de assisténcia
nacionais um apoio atempado e suficiente no cumprimento das suas obrigacfes
ao abrigo dos regulamentos REACH, CRE, PIC e Produtos Biocidas.

2. Prestar apoio a industria, através de documentos de orientacdo de grande
qualidade, no cumprimento das suas obrigacdes ao abrigo dos regulamentos
REACH, CRE, PIC e Produtos Biocidas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2015 Meios e frequéncia da
verificacao

Percentagem de perguntas dirigidas ao |90 % Relatério do Business
Servico de Assisténcia da ECHA (REACH/CRE); |Object/mensal
respondidas dentro do prazo estabelecido
(15 dias uteis). 75 % (RPB);

75 % (apoio de

Tl as ACEM)
Nivel de satisfacdo dos utilizadores com |Elevado Inquéritos junto dos
a qualidade do Servico de Assisténcia da clientes
ECHA.
Nivel de satisfacdo dos administradores |Elevado Inquéritos junto dos
de utilizadores das ACEM com 0s servicos clientes

de apoio de Tl da ECHA as ACEM

Nivel de satisfacdo dos membros da Elevado Inquéritos junto dos
HelpNet com o Secretariado da HelpNet clientes
Nivel de satisfacdo expresso nas Elevado Inquérito anual junto dos
respostas dos utilizadores dos guias de clientes

orientacao.
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3. Principais resultados

Orientacdes

e Concluséo das atividades de orientacéo iniciadas em 2014 e que devem ser
concluidas em 2015 (todas as atualizagGes, exceto se indicado «novo»):

Atualizacdo dos elementos relacionados com a avaliacdo da seguranca
quimica (CSA) do Guia de orientagao sobre requisitos de informacgao e
avaliacdo da seguranca quimica (identificacdo de prioridades no inicio de
2014 no ambito do programa CSA), provavelmente para incluir o capitulo R12
(Sistema descritor de utilizacdes) e outros documentos relacionados com o
formato e o conteddo dos relatérios de seguranca quimica (CSR).

Guia de orientacdo sobre requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca
quimica, capitulo R.7.a: Seccdo R.7.6: atualizacdo dos documentos de
orientacdo que abordam estudos alargados de efeitos tdxicos na reproducédo
numa geracdo (EOGRTS).

Guia de orientacdo sobre requisitos de informacé&o e avaliagdo da seguranga
quimica, capitulo R.7.a, seccédo R.7.2 (Pele e Olhos).

Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB): Vol. I Identidade/Fisica-Quimica/Analitica: Parte B Avaliacdo de
efeitos/perigos (novo).

Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB): orientacdes sobre microrganismos (nNovo).

Inicio de projetos de guias de orientacdo, os quais devem produzir projetos de

documentos de consulta durante o ano de 2015 (todos atualizacdes, exceto se
indicado «novo»):

Guia de Orientacao sobre rotulagem e embalagem de acordo com o
Regulamento (CE) n.© 1272/2008 (Regulamento CRE)

Guia de orientacdo para a identificacdo e designacédo de substancias no
ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

Guia de orientacdes sobre requisitos de informacgéo e avaliagdo da seguranca
quimica, capitulo R.6: Rela¢cdes Quantitativas Estrutura/Atividade (QSAR) e
agrupamento de substancias quimicas — a iniciar apenas se estiverem
disponiveis, para fins dessa atualizacdo, informacdes adequadas provenientes
das atualizacdes das diretrizes da OCDE que possam ser publicadas no
segundo semestre de 2014 e/ou do workshop da ECHA realizado no outono
de 2014.

Atualiza¢cbes da avaliacdo da seguranca quimica (CSA) — elementos conexos
do Guia de orientagao sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da
seguranc¢a quimica — relacionadas com a avaliacdo da exposicéo e a
caracterizacdo dos riscos.

Atualizagéo de documentos de orientagao relativos aos nanomateriais, se 0s
resultados da revisdo dos anexos do REACH relativos aos nanomateriais ja
estiverem disponiveis no inicio de 2015.

Guia de orientacdo sobre requisitos de informacé&o e avaliagdo da seguranca
quimica, capitulo R7a, sec¢édo R.7.3 (Sensibilizacdo).
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- Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB): Vol. Il Eficacia: Parte B Exposicao, Efeito/Perigo e Avaliacdo dos
Riscos (novo).

- Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB): Vol. Il Saude Humana: Parte B Exposicdo, Efeito/Perigo e Avaliacao
dos Riscos: analise/revisdo da totalidade do documento e, em particular, da
seccédo relativa a avaliacao da exposicao (ou seja, atualizacdo do texto
publicado em dezembro de 2013).

. Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB): Volumes I, Il 11l & IV: Parte C Avaliagdo] (novo).

Servico de Assisténcia da ECHA

Apoio as empresas

e Respostas a perguntas da industria sobre os regulamentos REACH, CRE, Produtos
Biocidas e as ferramentas de Tl cientificas da ECHA.

e Realizacdo de sessdes personalizadas em eventos de partes interessadas.

¢ Realizacdo de webinars sobre a utilizacdo das ferramentas de Tl cientificas da
ECHA.

Apoio as autoridades competentes os Estados-Membros

e Apoio aos utilizadores das ACEM no inicio da criacdo do acesso remoto e durante
as fases de implementacao das ferramentas de Tl da ECHA.

e Apoio ao reforco das capacidades basicas para a utilizacdo das ferramentas de TI
da ECHA nas ACEM.

e Enquanto ponto de contacto Unico para as ACEM, respostas as perguntas sobre
questdes relacionadas com as ferramentas de Tl cientificas da ECHA.

e Formacéao destinada a administradores de utilizadores e a utilizadores finais nas
ACEM, sobre questdes técnicas e funcionalidades de utilizador das ferramentas de
Tl da ECHA.

Apoio aos servicos de assisténcia nacionais

e Apoio organizacional e administrativo ao Grupo Diretor da HelpNet, por exemplo, a
organizacao das reunides do Grupo Diretor da HelpNet (pelo menos uma vez por
ano) e de workshops.

e Elaboracao do projeto de perguntas mais frequentes (PMF), discutido pelo Grupo
Diretor da HelpNet e publicado no sitio Web da ECHA, conforme aprovado pela
HelpNet.

e Resposta a perguntas dos servi¢cos de assisténcia nacionais.

e Reforco de capacidades, partilha de boas praticas e intercambio de informacofes
dos servigcos de assisténcia nacionais para os regulamentos REACH, CRE e
Produtos Biocidas para apoio a clientes.
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Formacdo dos servicos de assisténcia nacionais sobre processos da ECHA e
funcionalidades para a indUstria das ferramentas de Tl cientificas.
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1.8. Ferramentas de T1 cientificas (Atividade 6)

Os Regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas afetam um numero significativo de
empresas — estdo registadas mais de 70 000 entidades juridicas no REACH-IT — e
exigem a apresentacdo, o tratamento e a partilha de volumes significativos de dados
entre a induUstria e as autoridades. Por conseguinte, a ECHA tem de ser uma Agéncia
cujo funcionamento depende significativamente das tecnologias da informacédo e a
disponibilizacdo atempada de sistemas de Tl integralmente funcionais para a indudstria,
para os Estados-Membros e para utilizacdo da prépria Agéncia constitui a chave para o
sucesso da ECHA.

1. Destaques do ano

A prestacao de apoio em matéria de Tl para os processos regulamentares € uma das
areas de acdo estratégica da ECHA (area prioritaria 4.2.1 do Programa Plurianual de
Trabalho 2014-2018).

Em 2015, a ECHA langcard uma nova Plataforma de Divulgacdo baseada num sistema de
TI reestruturado que dara resposta as insuficiéncias, limitacdes e restricbes dos atuais
sistemas de divulgacdo, que constituem o motor de processamento de dados das
paginas Web relativas as informagdes sobre produtos quimicos publicadas no sitio Web
da ECHA.

A Plataforma de Divulgacédo implementara a nova visdo para a realizagdo das tarefas de
divulgacdo da ECHA, muito mais centradas na integracao de informacdes conexas entre
processos e regulamentos (convergindo para o modelo «breve perfil da substancia
quimica») e na facilidade de utilizacdo para as partes interessadas.

Para cumprir o objetivo de oferecer uma melhor integracdo das informacdes publicas
sobre substancias, a nova plataforma tirara partido do investimento efetuado pela ECHA
em matéria de integracao de dados e dos sistemas internos de gestao de casos, a fim de
reunir, numa perspetiva centrada nas substancias, os dados apresentados pela industria
e os dados criados pelos processos regulamentares.

Sao significativos os progressos efetuados na implementacdo da nova geracdo dos
sistemas REACH-IT, IUCLID e Chesar, a fim de garantir o lancamento de novas versdes
em 2016.

A utilizacdo de formatos IUCLID é obrigatéria nos regulamentos REACH, CRE e Produtos
Biocidas. A ferramenta é amplamente utilizada e a ECHA representa 30 000 utilizadores
registados; a ECHA contabilizou, em média, entre 3 000 e 4 000 transferéncias para
cada versdo. A versdo atual, IUCLID 5, foi desenhada em 2004 e necessita de ser
redesenhada. A utilizacdo de formatos IUCLID é obrigatéria nos regulamentos REACH,
CRE e Produtos Biocidas. Em 2015, o projeto IUCLID 6 concluira a reestruturacao das
bases técnicas da aplicacdo e a ECHA comecara a utilizd-la internamente. Ao ritmo a que
se sucedem as alteracdes do ambiente de TI, € normal que um produto seja objeto de
uma nova fase de redesenho no seu ciclo de vida. Por sua vez, o REACH-IT 3 sera objeto
de uma atualizacdo tecnoldgica e sera reestruturado para adaptacdo a IUCLID 6 e para
uma maior facilidade de manutencdo. O desenvolvimento das alteracfes é necessario,
uma vez que serao iniciados os preparativos para o prazo de registo de 2018.

O projeto de integracdo dos dados esta concluido e transitou para um servi¢co de gestéo
de dados em 2014. Apés um programa plurianual de revisdo dos sistemas de Tl da
ECHA, a Plataforma de Integracdo de Dados constitui finalmente, em 2015, a base dos
sistemas de saida da ECHA, nomeadamente: Plataforma de Divulgacdo e Painel do Portal
para as autoridades. O fornecimento de dados da IUCLID e os sistemas de envio para a
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plataforma de integracdo de dados foram atualizados para serem compativeis com a
nova geracao desses sistemas.

As funcionalidades do RIPE (Portal de Informacdo REACH para o controlo do
cumprimento) estdo consolidadas no Painel do Portal, com vista a implementar
finalmente o conceito de «ponto de acesso Unico» para as autoridades.

Os sistemas de envio de dados relativos ao Regulamento Produtos Biocidas (R4BP) e ao
regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacdo e Consentimento (ePIC)
permanecerdo em modo de manutencao durante o ano de 2015. As autoridades de
controlo do cumprimento do Regulamento Produtos Biocidas serdao apoiadas pelos
sistemas de Tl da ECHA em 2015.

A ECHA disponibilizarda uma solucdo de colaboracdo dedicada alojada pela Comissao e
baseada na plataforma CIRCA-BC. O projeto visa assegurar a continuagéo da utilizagéo
da CIRCA-BC — uma plataforma bem conhecida dos utilizadores externos da ECHA — e,
ao mesmo tempo, melhorar a seguranga através da introducdo de um sistema de
autenticacado forte. Assim, a solucdo disponibilizara aos membros do Comité, as ACEM, a
Comisséo e aos grupos de trabalho uma plataforma de colaboracdo em linha familiar,
que sera também mais segura. A ECHA facilitara a transicdo aos seus utilizadores
externos, através de um servigco de apoio no contexto do servigco de apoio de Tl as ACEM
ja existente.

O programa de Gestao de Conteudos Empresariais (GCE), que foi iniciado em 2011 para
prestar apoio de Tl aos processos regulamentares da Agéncia através de sistemas de Tl
de «gestdo de casos», concluirad a implantagdo de todos os processos regulamentares do
REACH e do CRE e, com a experiéncia adquirida, implementara melhoramentos para
reforcar a eficiéncia dos processos.

Estes sistemas de Tl de «gestdo de casos», nomeadamente o sistema «ECM-DEP» de
apoio aos processos de avaliacdo e o sistema «Dynamic Case» (Processo Dinamico) de
apoio a todos os restantes processos REACH e CRE, séo utilizados para o processamento
de casos empresariais (por exemplo, verificacdo da conformidade de um dossié
registado) e como repositério de todos os documentos gerados, bem como para o
controlo das etapas do processo. Ja em 2014, foram processadas 2 931 verificagbes da
conformidade e 880 propostas de ensaio no sistema ECM-DEP; em 2015, estima-se que
serdo processados aproximadamente 5 000 casos regulamentares nos sistemas
ECM-DEP e Dynamic Case.

Em 2015, os sistemas de Tl de «gestdo de casos» serdo integrados na nova Plataforma
de Divulgacéao e suportardo a aplicacdo das politicas ECHA em matéria de controlo e
retengcéo de documentos e registos, conforme estabelecido no SGQI. Em resultado, a
gestao de registos sera aplicada de forma consistente e automatica em todos os
processos regulamentares.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Disponibilizar ferramentas de Tl especializadas e servi¢cos conexos que prestam
apoio eficaz as ACEM e as partes interessadas da industria na preparacao e
apresentacdo de dossiés a ECHA.

2. Sistemas de TI eficientes que permitem a ECHA receber e processar com éxito as
apresentacoOes, realizar analises e acfes de avaliacdo dos riscos, bem como
divulgar as informacdes publicas, em conformidade com os regulamentos REACH,
CRE, Produtos Biocidas e PIC.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Nivel de satisfacdo dos utilizadores Elevado Inquérito anual

externos das ferramentas de TI
(IUCLID, REACH-IT, R4BP 3, CHESAR,
ePIC e Divulgacéao).

3. Principais resultados

e Primeiro lancamento da nova plataforma de divulgacéo.

e Conclusao das bases técnicas da IUCLID 6.

e Conclusdo das bases técnicas do REACH-IT 3.

e Sistema CIRCA-BC com seguranca reforcada acessivel a utilizadores externos e

entrada em funcionamento do servigco de apoio ao utilizador.

e Utilizacado dos sistemas de Tl de gestao de casos por todos os processos REACH e
CRE, reforco da eficiéncia e melhor apoio aos processos regulamentares no &mbito

do REACH.

e Aplicacéo consistente da gestédo de registos pelos processos REACH e CRE.

e Consolidagcao do RIPE e do Painel do Portal num ponto de acesso Unico para as

autoridades.

e Apoio dos sistemas de Tl da ECHA ao controlo do cumprimento do Regulamento

Produtos Biocidas.
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1.9. Aconselhamento cientifico e técnico as instituicdes e 0rgaos
da UE (Atividade 7)

A ECHA é um organismo regulador com uma missdo num contexto cientifico e técnico.
Por conseguinte, necessita de investir continuamente no desenvolvimento da sua
capacidade cientifica e reguladora, para que possa basear os seus pareceres, decisdes e
aconselhamento em conhecimentos cientificos ou técnicos atualizados. Esta capacidade
permitird que a ECHA, mediante pedido, preste aconselhamento as institui¢cbes e
organismos da UE sobre questdes pertinentes, como o desenvolvimento da legislacdo.

1. Destaques de 2015

A ECHA continuara a implementar o seu terceiro objetivo estratégico, ou seja, fazer face
aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o refor¢co da capacidade cientifica e
regulamentar dos Estados-Membros, das instituicbes europeias e de outros
intervenientes. Esta implementacao sera coordenada pela Estratégia Cientifica criada em
2014. Neste contexto, a ECHA prosseguira, em particular, a implementacdo do quadro
de gestdo de competéncias no &mbito do planeamento e do ciclo operacional da Agéncia,
e ird analisar a exequibilidade da sua extens&o a outras areas prioritarias e aos membros
do Comité da ECHA, além do seu proéprio quadro de pessoal cientifico, ap6s a fase piloto
de 2014.

A ECHA continuara a promover ativamente o desenvolvimento de métodos de ensaio,
nomeadamente métodos de ensaio alternativos e a Estratégia Integrada de Ensaio e
Avaliacédo (IATA, Integrated Approach on Testing and Assessment), com especial
incidéncia na estratégia para a sensibilizacdo cutanea. Este trabalho é realizado tendo
em vista 0 apoio aos registantes na utilizacdo dos métodos e abordagens mais
atualizados aquando da preparacgao para o prazo de registo de 2018. A ECHA promovera
igualmente o dialogo em matéria de ciéncia regulamentar entre as autoridades e 0s
investigadores, com vista a promover alternativas aos ensaios com animais.

A ECHA prosseguira a implementacédo do seu plano de trabalho em matéria de
nanomateriais e abordara de forma eficaz as substancias na nanoforma no ambito dos
regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas. A ECHA centrar-se-a, em particular, na
implementacéo da revisado prevista dos anexos do REACH, a fim de os adaptar
especificamente aos nanomateriais para efeitos de registo e, dependendo da adocédo
desta revisao, pretende reforcar as suas atividades no campo dos nanomateriais nos
seguintes dominios:

o reforco das atividades e discussfes no grupo de trabalho sobre nanomateriais;

e atualizacéo e alteracdo dos guias de orientacdo do REACH e de outros
documentos de consulta;

e apoio as ACEM e a Comisséao, através de aconselhamento cientifico e técnico;

e reforco das atividades a nivel internacional, nomeadamente através da OCDE, no
que respeita ao ensaio e avaliacdo de nanomateriais.

A ECHA continuara a envidar esforcos para identificar de forma eficaz as substancias tipo
PBT e os desreguladores endécrinos no ambito dos regulamentos REACH, CRE e
Produtos Biocidas, com o contributo do grupo de peritos PBT e do grupo consultivo de
peritos sobre desreguladores enddcrinos. Sera dada atengéo a coeréncia das avaliagbes
entre estes regulamentos e a observacao dos futuros critérios a desenvolver pela
Comisséo para a identificacdo de desreguladores enddcrinos.
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A ECHA iniciara a elaboracdo do segundo relatério sobre o funcionamento do
Regulamento REACH, ao abrigo do artigo 117.°, n.°© 2 deste regulamento.

A ECHA ira rever e reforcar a cooperacgao cientifica com o Centro Comum de
Investigacdo (CCIl) da Comisséao, bem como desenvolver a cooperacao cientifica com
outras Agéncias europeias, quer bilateralmente (em particular com a EFSA e a EMA)
quer através da rede europeia de agéncias para o aconselhamento cientifico.

Com base na proposta prevista da Comissdo para um novo Regulamento relativo aos
adubos, a ECHA iniciara a preparacao da aplicacdo do futuro registo europeu dos
bioestimulantes vegetais e dos aditivos de adubos agronémicos referidos na proposta de
revisdo do Regulamento relativo aos adubos. Para o efeito, a elaboracéo das
necessidades orcamentais deve desenvolver as ferramentas que assegurem o
funcionamento dos procedimentos de registo logo apés a entrada em vigor do novo
Regulamento relativo aos adubos: este orcamento abrangera os trabalhos preparatérios
para a ferramenta de Tl, bem como outras func¢des futuras da ECHA. Além disso, a ECHA
ira apoiar os servigos da Comissdo no processo legislativo do Regulamento relativo aos
adubos, nos aspetos relacionados com os procedimentos de registo para os aditivos de
adubos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar, mediante pedido, aconselhamento cientifico e técnico sobre a seguranca
dos produtos quimicos, incluindo os nanomateriais e os desreguladores
enddécrinos, as substancias tipo PBT, os métodos de ensaio e a utilizacao de
métodos alternativos.

2. Estar apta a integrar os desenvolvimentos cientificos e as necessidades
emergentes ao nivel da ciéncia regulamentar.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Nivel de satisfacdo com a qualidade do | Elevado Inquérito anual

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

3. Principais resultados

¢ Andlise da viabilidade do alargamento do mapa de competéncias e das atividades
de reforco das capacidades aos membros do Comité e a outras areas/topicos
cientificos.
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¢ Organizacao de um workshop com temas cientificos, por exemplo, no dominio da
avaliacdo dos riscos para os solos.

e Cooperacgdo com as sociedades cientificas (SETAC*, EUROTOX?®); organizacéo de
sessdes especiais nas reunides anuais.

e Atualizacao do plano de trabalho da ECHA sobre métodos de ensaio,
nomeadamente métodos alternativos.

e Atualizacdo das paginas Web da ECHA sobre diretrizes de ensaio da UE/OCDE
novas e atualizadas, com informacfes para os registantes.

e Publicacdo de guias/exemplos sobre a utilizacdo de métodos alternativos.

¢ Otimizacdo do quadro de avaliagdo de métodos comparativos por interpolacédo e
alargamento aos efeitos ambientais.

e Contribuicdo para o desenvolvimento das diretrizes de ensaio da OCDE e das Vias
de efeito adverso/Modos de acdo, bem como o desenvolvimento, por parte da
OCDE e da ECHA no &mbito da IATA, de alternativas para os diferentes
parametros toxicoldgicos e, em particular, no que respeita a IATA para a
sensibilizacdo cutanea, com vista a sua conclusao em 2016.

e Contribuicdo para o desenvolvimento de metodologias de avaliacdo de perigos e
riscos, incluindo, por exemplo, analise de incertezas, efeitos epigenéticos e
abordagens aplicaveis a parametros complexos, por exemplo, os efeitos téxicos na
reproducao.

e Contribuicdo para projetos de investigacdo no dominio da caracteriza¢do, do
perigo, da avaliacdo da exposicao e dos riscos e da gestao dos riscos dos
nanomateriais no ambito do sétimo programa-quadro.

e Contribuicdes para o acompanhamento da revisdo pela Comissao da
recomendacdo sobre a definicdo de nanomateriais.

e Apoio a Comissao na preparac¢éo da aplicacao da legislacao relativa aos adubos
revista.

4 Sociedade de Toxicologia e Quimica Ambiental.

5 Federagéo dos Toxicologistas Europeus e das Sociedades Europeias de Toxicologia.
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2. Orgaos e atividades de carater transversal da ECHA

2.1 Comités e Forum (Atividade 8)

Os Comités - o Comité dos Estados-Membros (CEM), o Comité de Avaliacdo dos Riscos
(RAC), o Comité de Analise Socioecondmica (SEAC) e o Comité dos Produtos Biocidas
(CPB) - sdo uma parte integrante da ECHA e desempenham um papel essencial, através
da prestacao de aconselhamento cientifico e técnico (ou seja, aprovacdes e pareceres)
que servem de base as decisfes da ECHA e da Comissdo. O Férum de Intercambio de
Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento coordena uma rede entre as autoridades
dos Estados-Membros responsaveis pelo controlo do cumprimento dos regulamentos
REACH, CRE e PIC com o objetivo de harmonizar a sua abordagem em matéria de
controlo do cumprimento.

1. Destaques do ano

Em 2015, os Comités do REACH estéo a funcionar em plena capacidade para a prestacao
de aconselhamento cientifico e técnico atempado e de elevada qualidade. O seu principal
desafio consistira em gerir um volume de trabalho ainda maior do que em anos
anteriores e garantir que o seu aconselhamento se centrara nos elementos pertinentes
do contexto regulamentar, ou seja, adequado aos fins a que se destina. O Comité dos
Produtos Biocidas enfrentara também um aumento do volume de trabalho e tera de
aumentar significativamente o seu ritmo na elaboracdo de pareceres. Para isso, 0s
membros do Comité deverdo participar ativamente no trabalho do Comité,
desempenhando regularmente a funcédo de relator, além das tarefas de revisdo de pares
e da presenca nas reunifes do Comité. Além disso, os Estados-Membros devem prestar
0 apoio adequado para que os membros do Comité desempenhem as suas funcdes.

Constituirdo desafios adicionais para os Comités a manutencdo de um elevado nivel de
transparéncia a par com o respeito dos requisitos de confidencialidade e a gestéo eficaz
de eventuais conflitos de interesses.

O Secretariado dos Comités tera de gerir esse volume de trabalho de forma eficiente e
eficaz, a fim de cumprir os prazos legais apertados e, ao mesmo tempo, manter a
elevada qualidade do trabalho. Em particular, a necessidade crescente de elaboracédo de
relatérios e de participagdo ativa exigira uma boa comunicacdo continua com as ACEM e
0 Conselho de Administracdo. No ambito da preparacdo para o segundo relatério da
ECHA. nos termos do artigo 117.°, n.° 2, do REACH, a Agéncia ira analisar as diferentes
opcOes para o futuro, por forma a proporcionar aos Comités as condigcdes necessarias
para fazerem face ao aumento constante do volume de trabalho.

Comité dos Estados-Membros (CEM)

Em 2015, todos os processos do Comité (a saber, a identificacdo de SVHC, pareceres
sobre os projetos de recomendacédo da ECHA no que respeita ao Anexo X1V, avaliacdo de
dossiés, pareceres sobre o CoRAP e avaliacao de substancias) estardao na capacidade
maxima de processamento pelo segundo ano consecutivo. Em particular, a avaliagdo de
dossiés incidira em verificacdes da conformidade, enquanto continuam a ser analisados
projetos de decisdo sobre propostas de ensaio. No que respeita a avaliacdo de
substancias, serdo processadas as decisdes a solicitar informacdes suplementares para
as substancias constantes da terceira lista do CoRAP. O CEM continuara a centrar-se na
eficiéncia dos seus procedimentos e praticas de trabalho e a revé-los sempre que for
necessario.
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Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e Comité de Analise
Socioecondmica (SEAC)

Ambos os Comités terao de gerir um nimero elevado de pedidos de autorizagdo em
paralelo com outros processos, tais como a classificacdo e rotulagem harmonizadas, no
caso do RAC, e dossiés de restricdo nos dois Comités. O elevado volume de trabalho ira
por a prova a sua capacidade maxima e a eficiéncia dos seus procedimentos. Serédo
aplicadas as recomendacdes para a melhoria do processo de restricao, a fim de
aumentar a eficiéncia onde for possivel. Sera realizada uma primeira analise da
experiéncia adquirida com o processo de autorizagao.

O SEAC continuara a tratar questdes complexas em matéria de analise socioeconémica e
de avaliacdo de impactos para a saude e o ambiente.

A boa interacéo e cooperacdo entre o RAC e o SEAC continuardo a ser essenciais para a
comunicacdo dos riscos e incertezas, a fim de facilitar a anéalise socioeconémica. De
modo idéntico, é necessaria uma boa cooperacdo entre o RAC e o Comité dos Produtos
Biocidas para a coordenacéo eficaz da elaborac&o de pareceres sobre classificacdo e
rotulagem harmonizadas de substancias biocidas ativas. Os Comités continuarao a
cooperagao com outros organismos e comités cientificos da UE (nomeadamente o Comité
cientifico em matéria de limites de exposi¢cdo ocupacional a agentes quimicos [SCOEL]),
a fim de evitar e resolver rapidamente eventuais divergéncias nos pareceres.

Comité dos Produtos Biocidas (CPB)

Em 2015, o Comité atingira a sua velocidade de cruzeiro no que respeita a elaboracao de
pareceres sobre substancias ativas e tera ainda de elaborar os primeiros pareceres sobre
pedidos de autorizacdo da Unido e sobre a alteracdo do Anexo | do Regulamento relativo
aos produtos biocidas (substéncias ativas elegiveis para o procedimento de autorizacao
simplificado). Além disso, podera ser necessario concluir os pareceres relacionados com
0 processo de reconhecimento matuo. O elevado volume de trabalho ira por a prova a
sua capacidade maxima e a eficiéncia dos procedimentos do Comité.

FOorum

Em 2015, muitas das atividades do Férum de Intercambio de Informacdes sobre o
Controlo do Cumprimento incidirdo nos projetos de controlo de cumprimento. O relatorio
final do terceiro projeto coordenado de controlo do cumprimento (REF-3) no que respeita
as obrigacdes de registo e ao estabelecimento de cooperacdo com as autoridades
aduaneiras sera concluido e publicado. O quarto projeto coordenado do Férum (REF-4)
(ATUALIZACAO: podera ser selecionado no quarto trimestre de 2014), bem como um
segundo projeto-piloto sobre autorizacdo, entrardo na fase preparatéria, o que significa
que o Forum estara a preparar os respetivos manuais de projeto.

Em 2015, serdo também iniciadas as inspe¢fes no ambito do primeiro projeto-piloto do
Forum sobre a autorizacgdo, colocando em pratica uma das etapas do Programa de
Trabalho Plurianual 2014-2018 da ECHA. Este projeto-piloto visa reunir as primeiras
experiéncias e criar processos para controlar as obrigacfes relacionadas com a
autorizacao. A entrega do relatdrio final deste projeto-piloto esta prevista para o final de
2015.

Durante o ano de 2015, espera-se que o Férum selecione o tema do seu quinto projeto
de controlo do cumprimento (REF-5) e tome uma decisao sobre outras atividades
praticas relacionadas com as obrigacdes de autorizagao.

Além disso, o Férum continuara também a apoiar o controlo do cumprimento pelas
respetivas autoridades nacionais, auxiliando a ECHA e a Comisséo Europeia no trabalho
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de melhoramento e modernizacdo das ferramentas de Tl ao dispor dos inspetores, como
o0 RIPE (Portal de Informacédo do REACH para o Controlo do Cumprimento) ou o ICSMS
(Sistema de Fiscalizacdo do Mercado de Intercambio de Informacdes). Nesse sentido, a
ECHA pretende lancar uma segunda verséo principal do RIPE integrada na ferramenta
Painel do Portal, destinada as ACEM, no primeiro semestre de 2015.

Tendo alargado o &mbito das decisdes da ECHA acompanhadas pelos inspetores em
2014, o Férum continuara a mobilizar as autoridades para utilizarem as informacdes da
ECHA de forma inteligente, com vista a identificar e gerir os produtos quimicos que
suscitam preocupacado (segundo objetivo estratégico do Plano de Trabalho Plurianual
2014-2018 da ECHA). Este objetivo sera facilitado com o desenvolvimento e a
simplificacdo das interliga¢cdes institucionais entre a ECHA e as autoridades nacionais de
controlo do cumprimento e sera concretizado através de uma descricdo pormenorizada e
progressiva dos processos de acompanhamento para diferentes tipos de decisdes e,
potencialmente, através de ensaios praticos em projetos-piloto de pequena dimensao.

A semelhanca dos anos anteriores, o Forum continuara a apoiar o desenvolvimento de
capacidades dos inspetores, através da elaboracao e realizacdo de uma acao anual de
formacé&o para formadores que, por sua vez, dardao formacdo a inspetores a nivel
nacional.

A prestacao atempada de aconselhamento de qualidade em matéria de exequibilidade
das propostas de restricdo sera igualmente um elemento fundamental das atividades do
Férum, como é habito. Além disso, o FOorum ira trabalhar na expansédo do seu compéndio
de métodos analiticos recomendados para a verificacdo da conformidade com as
restricbes enumeradas no Anexo XVII do REACH.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. O Secretariado apoiara e facilitara o trabalho dos Comités de forma eficiente e
eficaz para que estes possam:

. respeitar os prazos estabelecidos na legislacéo;

- apresentar pareceres e acordos cientificos e técnicos de elevada qualidade
que apoiem a tomada de decisbes regulamentares de modo transparente,
assegurando simultaneamente a necessaria confidencialidade.

2. O Secretariado apoiard e facilitara o trabalho do Férum de forma eficiente e eficaz
para que este possa:

- reforcar e continuar a harmonizar a execuc¢ao eficaz dos regulamentos
REACH e CRE nos Estados-Membros da UE e do EEE, assegurando
simultaneamente a necessaria confidencialidade;

. promover o controlo do cumprimento harmonizado dos regulamentos
REACH, CRE e PIC.

3. Prevenir ao maximo e eventualmente solucionar a emissdo de pareceres
contraditorios com os emanados pelos comités cientificos de outros 6rgdos da UE,
por meio da partilha de informacéo e da coordenacdo de atividades de interesse
mutuo.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao

Percentagem de pareceres/acordos 100 % Relatdrio interno anual

apresentados dentro do prazo legal.

Percentagem de acordos unanimes no 80 % Relatério interno anual

CEM.

Percentagem de pareceres dos comités | 80 % Relatdrio interno anual

adotados por consenso.

Percentagem de pareceres dos comités | Elevada Relatério interno anual

tidos em conta na deciséo final da

Comisséo.

Nivel de satisfacdo dos membros e de Elevado Inquérito bienal®

outros participantes com o
funcionamento dos Comités e do
Férum.

Ocorréncia de conflitos de pareceres
com comités cientificos de outros
6rgaos da UE.

S6 em casos
bem
justificados

Relatorio anual de
avaliacdo interna

3. Principais resultados

Comité dos Estados-Membros

e Mais de 90 acordos unanimes do CEM’ sobre projetos de decisdo relativos a

propostas de ensaio e verificacbes da conformidade, resultantes de projetos de

decisdo elaborados no periodo 2012-2015.

e Elaboracao de, pelo menos, 35 acordos undnimes sobre projetos de decisdo em

matéria de avaliacdo de substancias.

e Parecer sobre o terceiro projeto de atualizacdo do CoRAP.

e Acordos (ou pareceres) unanimes do CEM sobre propostas de identificacdo de

substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) elaboradas pelas ACEM ou
pela ECHA, no que respeita ao Anexo XV.

Parecer sobre a sexta proposta de recomendacédo da ECHA no que respeita ao
Anexo XIV.

% Membros e outros participantes dos Comités: a avaliagdo do indicador sera efetuada em 2015.

7 Este nimero baseia-se no pressuposto de que cerca de 40 % dos casos sdo enviados ao CEM e
de que cerca de 20 % destes serdo enviados a Comissao, pelo que nao estdo incluidos neste
nuamero.
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¢ Realizacdo de 6 reunides plenarias e reunides suplementares do grupo de
trabalho.

Comité de Avaliacdo dos Riscos

e Adocdo de 50 pareceres do RAC sobre dossiés de classificacdo e rotulagem
harmonizadas.

Adocéo de 9 pareceres do RAC sobre propostas de restricéo.

Adocéo de 40 pareceres do RAC relativos a pedidos de autorizacéo.

Adocéo de pareceres do RAC relativos a pedidos do Diretor Executivo (artigo 77.°,
n.° 3, alinea ¢) do REACH).

Realizacdo de cerca de 6 reunides plenarias e dos grupos de trabalho, bem como
adocao regular de pareceres através de procedimento escrito, se aplicavel.

Comité de Analise Socioecondmica

e Adocdo de 9 pareceres do SEAC sobre propostas de restricao.
e Adocdo de 40 pareceres do SEAC relativos a pedidos de autorizacao.

e Adocdo de pareceres do SEAC relativos a pedidos do Diretor Executivo (artigo
77.°2, n.° 3, alinea c) do REACH).

e Realizacado de cerca de 5 reunifes plenarias e dos grupos de trabalho, bem como
adocao de pareceres através de procedimento escrito, se aplicavel.

Comité dos Produtos Biocidas

e Adocdo de 50 pareceres relativos a substancias ativas.

e Adocdo de 5 pareceres sobre questdes de natureza técnica e cientifica
relacionadas com o processo de reconhecimento mutuo.

e Adocdo de um parecer sobre uma alteracao do Anexo |I.
¢ Realizacdo de 5 reunides plenarias do Comité dos Produtos Biocidas e de 5

reunides de cada grupo de trabalho permanente.

Férum

e Relatdrio final sobre o terceiro projeto coordenado de controlo do cumprimento

(REF-3) relativo as obrigaces de registo e a cooperacdo com as autoridades
aduaneiras.

e Manual do quarto projeto coordenado de controlo do cumprimento do REACH
(REF-4) por parte do Férum.

e Topico selecionado do quinto projeto coordenado de controlo do cumprimento do
REACH (REF-5) por parte do Férum.



60

Programa de trabalho para 2015

Resultados do projeto-piloto do Forum relativo as obrigagdes relacionadas com o
registo.

Decisdo sobre outras atividades relacionadas com as obrigacdes de autorizacao.

Formacdo para formadores de controlo do cumprimento para 2015.
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2.2 Camara de Recurso (Atividade 9)

A Céamara de Recurso foi criada pelo Regulamento REACH para facultar meios de
reparacao judicial as partes interessadas. Nesse sentido, analisa e toma decisfes sobre
recursos de determinadas decisdes da Agéncia (ver artigo 91.° do Regulamento REACH e
o artigo 77.° do Regulamento Produtos Biocidas).

1. Destaques do ano

Durante o ano de 2015, a Camara de Recurso serd chamada a analisar recursos que
diferem significativamente daqueles sobre os quais decidiu em anos anteriores.

Em particular, a Camara de Recurso devera decidir sobre os primeiros recursos de
decisbes relativas a avaliacdo de substancias que foram interpostos durante o segundo
semestre de 2014. Espera-se que esses recursos apresentem um conjunto de novas
questdes complexas do ponto de vista cientifico, juridico e administrativo. Por exemplo,
pela primeira vez, a Camara de Recurso tem de tratar processos em que varios
registantes recorreram coletivamente da mesma decisdo da ECHA.

Além disso, os primeiros recursos de decisfes da ECHA adotadas no ambito do
Regulamento Produtos Biocidas foram interpostos no final de 2014. Por conseguinte, a
Camara de Recurso processara estes recursos durante o ano de 2015. Simultaneamente,
reforcara a sua capacidade no dominio do Regulamento Produtos Biocidas, a fim de
garantir que sdo tomadas decisbes atempadas e de elevada qualidade. Continuara
também a promover a sensibilizacdo das partes interessadas para o &mbito dos recursos
e do processo de recursos ao abrigo do Regulamento Produtos Biocidas.

As decisbes dos recursos ajudardo a esclarecer alguns aspetos dos regulamentos REACH
e Produtos Biocidas que podem suscitar interpretacfes diferentes. Por sua vez, estas
clarificagdes ajudarao a melhorar a qualidade dos dados apresentados pela indUstria e a
aumentar a eficiéncia dos processos previstos nos regulamentos REACH e Produtos
Biocidas.

A Camara de Recurso continuara a publicar as suas decisdes finais, notificacbes de
recursos e decisbes sobre pedidos de confidencialidade e pedidos de intervencéao.
Mantera ainda a colaboracdo com as partes interessadas, com vista a explicar os
processos de recurso e o trabalho da Camara de Recurso. Através dessas medidas, a
Camara de Recurso procurarda assegurar que todas as partes interessadas a consideram
independente e imparcial.

Embora a CaAmara de Recurso ndo detenha o controlo do seu volume de trabalho em
termos do nimero de recursos que recebe, deve ser suficientemente flexivel e criativa
para garantir que esta em condi¢des de responder as solicitacdes que lhe sdo efetuadas
sem deixar de proferir decisbes de elevada qualidade sem atrasos indevidos. Por
conseguinte, a Camara de Recurso dara continuidade ao processo de revisdo dos seus
métodos de trabalho, a fim de assegurar que refletem as solicitacbes que lhe sao
efetuadas e permitir a gestdo eficaz do nimero crescente de medidas processuais e de
correspondéncia.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Adocao de decisdes de elevada qualidade pela Camara de Recurso sem atrasos
indevidos.
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2. Gestéo eficaz dos processos de recurso e das comunicacfes associadas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Percentagem de decisbes finais 90 % Relatério anual da

proferidas no prazo de 90 dias Uteis
apo6s o termo da fase escrita ou da fase
oral.

Camara de Recurso

3. Principais resultados

Adocéo de cerca de 15 decisfes finais.
Adocéo de decisdes processuais, conforme necessario.

e Publicacdo em linha de um conjunto sdlido de decisdes de elevada qualidade.

e Comunicacédo efetiva (clara, exata e atempada) com as (potenciais) partes
envolvidas relativamente a procedimentos de recurso.
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2.3 Comunicacdes (Atividade 10)

As atividades de comunicacdo da ECHA sdo inerentes ao trabalho de uma agéncia
independente da UE. Constituem o veiculo para informar os publicos-alvo da ECHA sobre
a forma como esta desempenha as suas fun¢des, bem como para preservar a identidade
institucional e a reputacao publica da Agéncia e permitir a sua interacdo com as partes
interessadas. O sitio Web da ECHA explica os processos de regulamentacao da ECHA,
publica orientacfes e material de apoio para os detentores de dados, fornece a
plataforma para a divulgacédo de informagdes sobre substancias quimicas e fornece
informag6es ao publico em geral sobre os objetivos da legislacdo e o progresso na sua
implementacao. O sistema de comunicacdo interna da ECHA mantém os funcionarios
informados e envolvidos, contribuindo assim para a eficacia do trabalho da Agéncia.

1. Destaques do ano

A medida que a ECHA avanca no sétimo ano de funcionamento do REACH, o niamero de
empresas obrigadas a cumprir 0s seus requisitos aumenta e muitas dessas empresas sdo
de pequena dimenséo e inexperientes com a legislacdo. Este facto coloca exigéncias
acrescidas a comunicacao de informacdes, de modo a que estas cheguem as empresas
que desconhecem as suas responsabilidades no ambito do Regulamento REACH e da
restante legislacdo aplicada pela Agéncia: registar, notificar, comunicar a jusante e a
montante na cadeia de abastecimento e seguir as informacdes de seguranca prestadas
pelos fornecedores. As empresas mais pequenas, dotadas de menos recursos,
necessitarao igualmente de mais apoio e, sempre que possivel, informacdes
simplificadas e sucintas para as orientar. Com a aproximacao do prazo final de registo
REACH em 2018, as atividades de comunicacdo destinadas a ajudar as empresas terao
inicio em 2015.

O prazo de 1 de junho para a rotulagem e embalagem de todas as misturas que
contenham substancias classificadas acima de determinados limiares, em conformidade
com o Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos
Quimicos, estabelecido pelo Regulamento CRE, constitui um desafio suplementar para
2015. Assim, atividades importantes levadas a cabo no primeiro semestre do ano teréao
como base o trabalho iniciado em 2014, a fim de garantir que as empresas tém
conhecimento das suas obrigacfes. Continuaréo a ser realizadas a¢des de sensibilizacéo
relacionadas com o Regulamento Produtos Biocidas, por exemplo, em relacdo ao prazo
de 1 de setembro no que respeita ao artigo 95.° do desse regulamento e as obrigacdes
das PME.

Com base nos primeiros esforcos realizados pela ECHA em 2014 para comunicar com 0s
cidadaos em geral (através do sitio Web, de videos e dos meios de comunicacao social),
serao realizadas acdes de sensibilizacdo destinadas ao publico em geral (em especial aos
consumidores) sobre o seu «direito de pedir informagdes» e os pictogramas do CRE que,
a partir de junho, serédo visiveis nos produtos de consumo.

Os Dias das Partes Interessadas da ECHA serdo novamente eventos regulares em 2015.

Ao trabalhar com as suas organizagfes de partes interessadas, a ECHA estara
igualmente a promover uma nova politica de transparéncia, que foi elaborada em 2014.
A politica continuara a desenvolver a abertura e a capacidade da Agéncia para satisfazer
o interesse dos cidaddos em acompanhar e controlar o seu trabalho e manté-la
responsavel pelas suas acgodes.

A ECHA continuara a trabalhar em estreita colaboracdo com especialistas em
comunicacdo dentro da Comissao, de outras agéncias europeias e das suas organizacdes
de partes interessadas acreditadas.
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As comunicacfes internas na Agéncia continuardo a ser uma prioridade, desempenhando
um papel essencial para que os funcionarios possam desempenhar as suas fun¢des com
empenho, motivacéo e eficiéncia.

Estas atividades de comunicacao contribuirdo diretamente para a consecucao dos
objetivos estratégicos 1, 2 e 4 da Agéncia, em particular.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Estabelecer uma comunicacao efetiva com os interlocutores externos da ECHA, se
necessario nas 2328 linguas oficiais da UE, tendo particularmente em vista as
necessidades das PME, e conseguir que a Agéncia seja objeto de uma cobertura
rigorosa e equilibrada nos meios de comunicacéo social.

2. Envolver as organiza¢bes de partes interessadas acreditadas no trabalho da ECHA
e persuadi-las de que as suas opinides sdo escutadas e tidas em consideracéao.

3. Garantir que o pessoal da ECHA esta bem informado, tem um sentimento de
pertenca e se sente parte de um esforco institucional comum.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao

Nivel de satisfagcdo do publico leitor Elevado Inquéritos anuais e

com as publicacbes da ECHA, incluindo respostas dos leitores

os idiomas disponiveis (sitio Web,
noticias eletrénicas, boletins
informativos, comunicados de
imprensa, alertas de noticias), medido
em termos de oportunidade, contetdo
e usabilidade.

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquérito anual,

interessadas acreditadas com as comentarios sobre os

informacfes que recebem e o seu eventos, comentarios

envolvimento com a ECHA. sobre a avaliacdo de
pedidos

Nivel de satisfacdo do pessoal com as Elevado Inquérito anual sobre as

comunicacdes internas. comunicacdes internas

3. Principais resultados

e Publicacdo de cerca de 100 materiais de comunicagéo nas 23 linguas oficiais da
UE: documentos, paginas Web, publicacbes de orientacfes, tendo particularmente
em vista as necessidades das PME, etc.

8 Gaélico irlandés ndo incluido.
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Coordenacéao das atividades de comunicacdo destinadas a grupos especificos (por
exemplo, PME, retalhistas, utilizadores a jusante, consumidores, etc.).

Organizacédo de dois Dias das Partes Interessadas, um workshop para as
organizacOes de partes interessadas acreditadas e outros eventos ad hoc para as
partes interessadas.

Elaboracédo de cerca de uma dudzia de comunicados de imprensa, 50 alertas de
noticias, 50 noticiarios eletronicos semanais e um boletim informativo bimensal.

Producdo de um maximo de seis webinars e quatro pequenos videos.

Publicacdo de uma Atualizacdo das Partes Interessadas bimensal, destinada as
organizacgfes de partes interessadas acreditadas.

Disponibilizagdo de servigo informativo interno na intranet para o pessoal com
atualizagdo diéaria e ecras de informagédo interna.
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2.4 Cooperacao internacional (Atividade 11)

A pedido da Comissado Europeia, os esforcos da ECHA em matéria de cooperacdo
internacional incidem na harmonizacdo das abordagens e ferramentas de gestdo dos
produtos quimicos. O comércio de produtos quimicos é uma atividade global por
natureza, pelo que o intercambio com parceiros internacionais permite a criacéo de
sinergias nao s6 para as autoridades como também para a indUstria europeia.

Uma das principais plataformas da Agéncia para a cooperagao internacional é a OCDE e,
numa dimensado menor, as Nacdes Unidas. Tal permite a ECHA controlar o ponto da
situacdo atual e antecipar as mudancas nos sistemas internacionais de gestdo dos
produtos quimicos, bem como constatar que os objetivos dos regulamentos REACH, CRE,
Produtos Biocidas e PIC séo tidos em conta num contexto global.

A cooperacdo em organizacdes internacionais confere a ECHA uma funcao reconhecida
no dominio da gestdo da seguranca quimica a nivel global e permite partilhar a sua
aprendizagem com 0s parceiros internacionais e aprender com estes nos dominios em
que estdo mais avancados. A prioridade da Agéncia incide no desenvolvimento de
orientacbes harmonizadas, diretrizes e ferramentas destinadas a avaliagdo do perigo e
da exposicdo. O desenvolvimento de modelos para a comunicacéo e o intercambio de
dados e a disponibilizacdo em linha de informacdes sobre as propriedades dos produtos
quimicos sao igualmente uma prioridade.

1. Destaques do ano

No que respeita as atividades ao nivel da OCDE, em 2015, o desenvolvimento de
modelos e ferramentas permanecera uma atividade estavel.

No que respeita a IUCLID, a conclusado das atualizacdes e a validacdo da aplicacao
IUCLID 6 significardo uma estreita colaboracdo com o grupo de peritos da IUCLID da
OCDE. Uma vez que esta nova versao da IUCLID sera mais facil de personalizar, a fim de
responder as necessidades de outras legislacfes, serao necessarias acdes de promocao
para garantir que esta funcionalidade é amplamente divulgada junto das autoridades
reguladoras a nivel mundial. A atividade de apoio aos modelos harmonizados da OCDE,
que constituem o elemento nuclear da IUCLID, prosseguird com o melhoramento e
desenvolvimento de novos formatos, de acordo com as mais recentes diretrizes de
ensaio adotadas a nivel internacional.

No que respeita a caixa de ferramentas (Q)SAR da OCDE, a prioridade incidira no
desenvolvimento da versao 4, com o principal objetivo de melhorar a usabilidade para os
utilizadores menos experientes e a utilidade para justificar casos de comparacao por
interpolacdo, bem como para implementar outras Vias de efeito adverso (Adverse
Outcome Pathways), na sequéncia da decisdo do Grupo de Gestdo da OCDE.

A Agéncia continuara o desenvolvimento e alojamento do portal eChemPortal da OCDE,
bem como a sua divulgacao publica, em estreita colaboracdo com o grupo diretor da
OCDE. A ECHA contribuira igualmente para o Programa de Cooperacao para a Avaliagédo
dos Produtos Quimicos revisto e, em especial, para promover um entendimento comum
sobre a utilizacdo de métodos alternativos de avaliacdo dos perigos dos produtos
quimicos. A ECHA continuara o trabalho da OCDE sobre os nanomateriais,
nomeadamente no que respeita ao desenvolvimento de abordagens para o seu ensaio e
avaliacédo.

O apoio cientifico e técnico da ECHA a Comisséo Europeia incidira em duas areas
essenciais: reforco das capacidades em paises candidatos e potenciais candidatos a
adesdo, de acordo com as politicas externas da Unido Europeia, e contribui¢cbes para o
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trabalho da UE na gestdo dos produtos quimicos a nivel internacional. Em 2015, o
terceiro projeto de reforco das capacidades da ECHA ao abrigo do Instrumento de
Assisténcia de Pré-Adeséo (IPA 11)° visard manter e reforcar o conhecimento dos seus
beneficiarios sobre o acervo da UE em matéria de produtos quimicos e sobre o trabalho
da ECHA. Sera ainda prestado apoio ao subcomité das Nacdes Unidas para o Sistema
Mundial Harmonizado de classificacdo e rotulagem de produtos quimicos das Nac¢des
Unidas (GHS da ONU) e, se for solicitado, a participacdo da Comissado na quarta
Conferéncia Internacional sobre Gestao de Produtos Quimicos (ICCM-4), bem como nas
reunifes da Convencao de Estocolmo e da Convencédo de Roterdao. A ECHA contribuira
para o exercicio piloto sobre a classificacdo de substancias, realizado sob a égide da
OCDE, com vista ao desenvolvimento de uma lista global de substancias classificadas em
conformidade com o sistema GHS da ONU.

A Agéncia prosseguira a cooperacdo com agéncias homoélogas na Australia, Canada,
Japao e Estados Unidos. As atividades conjuntas incluirdo trabalhos de beneficio mutuo,
como a definicdo de substancias quimicas prioritarias para avaliacdo e de metodologias
de avaliacao, a partilha de melhores praticas e a resolucdo de questdes emergentes.

Uma vez que uma parte significativa dos registos esta associada a substancias
importadas, serdo efetuadas apresentagdes a publicos-alvo em paises ndo pertencentes
a UE ou ao EEE, com o objetivo de apoiar os fabricantes de paises terceiros na
conformidade dos seus produtos com a legislacdo europeia. A este respeito, as
atividades internacionais da ECHA contribuem para o objetivo estratégico da Agéncia de
melhoria da qualidade dos dossiés. Além disso, a ECHA ira interagir, em ligacdo com a
Comisséo, com as autoridades dos paises que estdo a rever ou desenvolver a sua
legislacdo em matéria de seguranca quimica. Tal como em anos anteriores, a Agéncia
contribuird para o Féorum Quimico de Helsinquia de 2015.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Facultar a Comisséao apoio cientifico e técnico de elevada qualidade para as suas
atividades internacionais, especialmente em 6rgaos multilaterais. Contribuicdo da
ECHA para as atividades da OCDE relacionadas com produtos quimicos, com vista
a promover a harmonizacédo de abordagens, formatos e ferramentas de Tl para
reforcar as sinergias e evitar a duplicacdo de trabalho, sempre que possivel.

2. Estabelecer e manter relacdes bilaterais de cooperacédo cientifica e técnica com as
agéncias de regulacdo dos principais paises terceiros que se revistam de utilidade
para efeitos de aplicacdo dos regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC,
e apoiar de forma eficaz e eficiente as iniciativas politicas da UE em matéria de
alargamento e vizinhanca.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquéritos

Esta prevista a apresentacgdo e aprovacdo de um plano de projeto no final de 2014; podera
ser necessario adaptar o texto final do Programa de Trabalho para 2015 em conformidade.
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interessadas (incluindo a Comisséao)
com as atividades da Agéncia em
matéria de cooperacao internacional
(incluindo o apoio cientifico e
administrativo a Comissao).

3. Principais resultados

Projetos da OCDE: Atualizacdo do eChemPortal para garantir que os dados
preparados nos formatos harmonizados, novos ou atualizados, incluindo a IUCLID
6, podem ser publicados. Primeira versdo da proxima versao da caixa de
ferramentas (Q)SAR da OCDE entregue a ECHA e a OCDE.

Formacéo sobre a caixa de ferramentas (Q)SAR da OCDE e/ou outras ferramentas,
incluindo o desenvolvimento da nova ferramenta.

Contribuicdo para a cooperacdo com a OCDE no ambito do Grupo de Trabalho para
a avaliacdo de perigos e do Grupo de Trabalho em matéria de nanomateriais
fabricados, em particular através da presidéncia de um dos grupos diretores.

Apoio cientifico e técnico a comissdo, nomeadamente sobre o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos das Nacdes
Unidas (GHS), por exemplo, a possivel participacdo e contributo nas reunides do
GHS, Convencdes e ICCM-4 da ONU.

Continuacdo da cooperacdo com as agéncias de regulacéo da Austrélia, Canada,
Japéo e Estados Unidos, de acordo com os planos de trabalho continuos.

Atividades de refor¢co de competéncias destinadas a Estados candidatos e
potenciais candidatos a adesado, conforme mencionado no plano do terceiro projeto
IPA da ECHA.*®

Apresentacdes em seminarios/workshops/conferéncias nos principais paises
terceiros (pessoalmente ou através de videoconferéncia) e organizacao de visitas
de representantes desses paises.

10 Est4 prevista a apresentacéo e aprovacdo de um plano de projeto no final de 2014.
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3. Gestao, organizacao e recursos

3.1. Gestado (Atividade 12)

A Agéncia procura garantir uma identidade institucional e uma gestdo modernas, que
cumpra os mais elevados padrfes europeus, a fim de poder integrar eficazmente novas
atividades na sua organizacao. A ECHA é gerida por um Conselho de Administracao
composto por 36 membros, assistido por um Secretariado assegurado pelo Diretor
Executivo. Diariamente, o Diretor Executivo é apoiado na sua funcado de gestao interna
pelos quadros superiores (diretores). A ECHA utiliza um sistema de qualidade e gestao
baseado em atividades e projetos para organizar as suas opera¢des numa estrutura
hierarquica ou matricial. A gestao da informacéao orienta-se por principios de abertura e
de seguranca.

1. Destaques do ano

O Secretariado da ECHA continuara a apoiar de forma eficaz o trabalho do Conselho de
Administracdo na sua funcdo de 6rgao de gestao da Agéncia. Apoiado pelos seus grupos
de trabalho, o Conselho de Administracdo desempenha um papel fundamental na
execucao dos quatro objetivos estratégicos, em particular ao facilitar a execucédo do
Programa de Trabalho Plurianual 2014-2018 através da aprovacgao de programas de
trabalho anuais.

As funcgdes nucleares do Conselho de Administracdo incluem a aprovacdo dos
orcamentos e relatdrios anuais, bem como a aprovacéao e revisao das normas internas da
Agéncia. Além disso, o Conselho de Administracdo acompanha de perto o desempenho
da Agéncia e a execucgao dos seus objetivos estratégicos. Nesse sentido, o Conselho
recebe relatérios regulares sobre o progresso na execucdo do programa de trabalho e
relatérios sobre temas especificos do Secretariado.

A ECHA continuara a reforcar as relacdes com as autoridades competentes dos
Estados-Membros e as instituicbes nacionais mandatadas e a melhorar a comunicacgéo e
a coordenacao através do intercambio de informacdes, de visitas e da reunido anual de
planeamento dos diretores das autoridades competentes. Ao mesmo tempo, a ECHA ira
também promover um entendimento comum sobre as prioridades, tendo em conta as
restricdes dos Estados-Membros e da Agéncia em matéria de recursos. A ECHA
promovera o didlogo com os principais parceiros institucionais, nomeadamente a
Comisséao Europeia, o Parlamento Europeu e o Conselho de Ministros, e continuara a dar
0 seu contributo para o trabalho da rede de agéncias europeias.

Em 2015, o reforco da eficacia e eficiéncia da Agéncia com recurso a diferentes meios
continuarda a ser uma prioridade, de acordo com o objetivo estratégico 4. A Agéncia
focar-se-a na otimizacgéo do seu Sistema de Gestao de Qualidade Integrada, certificado
por um organismo de certificacdo acreditado independente, em conformidade com a
norma ISO 9001:2008. A ECHA reforcara a abordagem baseada nos riscos para evitar
controlos desnecessarios. A Agéncia iniciara a integracdo de um sistema de gestédo
ambiental relevante no seu Sistema de Gestdo da Qualidade Integrada (SGQI). Serao
realizadas auditorias para detetar possibilidades de melhorias e corrigir ineficiéncias. O
ciclo de planeamento anual envolvera recomendacfes resultantes das avaliacdes e das
auditorias e tera em conta as observacdes formuladas pelas partes interessadas. O
planeamento das atividades e dos recursos da Agéncia sera reforcado com uma
ferramenta dedicada. A melhoria da gestdo da informacéo na Agéncia ira facilitar o
desempenho das atividades e permitir a rastreabilidade.
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A Agéncia assegurara a conformidade com os regulamentos pertinentes e as politicas,
instrucdes e procedimentos internos através da aplicacdo de normas de gestao internas
e de uma analise regular da gestédo. As responsabilidades de gestdo incluem ainda a
realizacdo de auditorias de garantia, a protecdo de dados pessoais, a gestao eficiente
das declara¢fes de interesse dos membros do pessoal, do Conselho de Administracdo e
do Comité, bem como a protecdo da seguranca das informacgdes confidenciais de
natureza pessoal e industrial através de um sistema de seguranca de elevada qualidade.
A ECHA assegurara igualmente a continuidade do desempenho das fun¢fes da Agéncia
com um sistema de continuidade operacional abrangente. Além disso, sera necessaria
uma atualizacdo continua das competéncias juridicas, a fim de garantir a qualidade
juridica das decisfes da ECHA.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a eficiéncia e a eficacia da gestdo da Agéncia, e que esta garanta a
adequacéo do planeamento das atividades, da afetacdo de recursos, da avaliacdo
e gestao dos riscos, do dispositivo de seguranca pessoal, dos ativos e da
informacéao, e caucione a qualidade dos respetivos resultados.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da

2015 verificacao
Percentagem de recomendac¢des muito | 100 % Relatorio anual dos
importantes das auditorias aplicadas auditores internos
dentro do prazo estabelecido (SAl).

3. Principais resultados

e Organizacao de quatro reunides do Conselho de Administracdo e dos grupos de
trabalho pertinentes, a fim de permitir ao Conselho de Administracao tomar as
decisBes necessarias.

e Organizacdo de uma reunido dos diretores das ACEM/Estados-Membros.
e Certificacdo I1SO 9001 para processos selecionados.

. Inicio da implementacédo do Sistema Europeu de Ecogestdo e Auditoria (EMAS)**
ou de uma norma ambiental equivalente.

e Prestacdo de um forte apoio juridico e defesa efetiva dos projetos de decisdo da
ECHA.

¢ Envio do relatério anual do Responsavel pela Protecdo de Dados a Autoridade
Europeia para a Protecdo de Dados.

¢ Organizacao de, pelo menos, uma reunido da Rede de Responsaveis pela

11 Sistema Europeu de Ecogestdo e Auditoria
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Seguranca.

e Adocdo de 120 decisfes relativas a pedidos de acesso a documentos, abrangendo
aproximadamente 700 documentos.

e Elaboracdo de planos anuais e plurianuais regulamentares e de relatérios anuais.
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3.2. Financas, contratos e contabilidade (Atividade 13)

1. Destaques de 2015

As normas que regem a gestdo financeira da ECHA sdo aprovadas pelo seu Conselho de
Administracao ap6s consulta da Comissédo Europeia e devem respeitar o Regulamento
relativo as disposicdes financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido (Regulamento
Financeiro)*?. As dotacdes de fundos e as despesas dos regulamentos REACH, Produtos
Biocidas e PIC devem ser separadas.

O objetivo final da gestédo financeira da ECHA consistird em assegurar a melhor utilizagdo
possivel dos recursos financeiros disponiveis, em conformidade com os principios da
economia, da eficiéncia e da eficacia.

Em 2015, as receitas proprias no que respeita as atividades REACH/CRE incluirdo as
taxas decorrentes de registos, pedidos de autorizacdo, recursos, taxas adicionais na
sequéncia da verificacdo do estatuto de PME, taxas administrativas e rendimentos de
juros. Espera-se que as reservas sejam esgotadas até ao final do ano e que a Agéncia
regressara a um sistema de financiamento misto das atividades REACH/CRE, em que
uma parte das despesas sera coberta por receitas de taxas e a parte restante por uma
subvencédo da UE.

Enquanto as atividades relacionadas com o Regulamento PIC continuardo a ser
inteiramente financiadas através de uma subvencao da UE, o financiamento das
atividades relacionadas com os produtos biocidas basear-se-a progressivamente nas
receitas de taxas. Tendo em conta a elevada incerteza do nivel das receitas geradas pela
industria para as atividades decorrentes dos regulamentos REACH/CRE e Produtos
Biocidas, a ECHA ira investir significativamente na previsdo e modelizacao e ira
monitorizar constantemente a sua previsao de receitas e despesas, de forma a poder
sinalizar qualquer eventual quebra de receitas a Comissao para que sejam adotadas as
medidas necessarias para equilibrar o orcamento.

A eficacia da gestao financeira continuara a ser assegurada através da gestdo prudente
das receitas, do rigoroso controlo das despesas e de maior énfase na avaliacdo da
viabilidade e em processos de trabalho especificos identificados para simplificacdo. No
que respeita a aquisi¢des e contratos, a ECHA voltara a subcontratar uma parte das suas
atividades para apoiar a execucao do seu Programa de Trabalho. A celebracdo de
acordos contratuais adequados continuara a impor a exigéncia de uma contratacédo
eficaz. Sera dedicada particular atencdo a utilizacdo mais eficaz e econémica do elevado
numero de contratos-quadro que a Agéncia e a Comissdo tém em vigor.

Continuardo a ser envidados esfor¢cos para garantir que os regulamentos REACH, CRE e
Produtos Biocidas sdo implementados corretamente. Para o efeito, a ECHA continuara a
executar a sua funcdo de controlo sistematico para verificar a correta aplicagdo das
reducdes concedidas as PME no que respeita as taxas do REACH, e consequentemente
das taxas pagas a ECHA. No que respeita ao Regulamento Produtos Biocidas, a ECHA
efetuard, previamente, uma verificacdo das empresas que solicitaram a reducgédo das
taxas com base no estatuto de PME e, dependendo do niumero de pedidos, uma parte
dos recursos sera afetada as verificagbes das PME efetuadas no ambito desse
regulamento.

12 Artigo 99.°© do REACH.
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A Agéncia continuara a separar os fundos e a dividir os recursos humanos entre os
regulamentos REACH, Produtos Biocidas e PIC nos seus sistemas de orcamentacdo e de
informacdo. A ECHA assegurara igualmente a transicdo das dotac6es dos fundos
transitados para o ano seguinte dentro dos limites estabelecidos pelo Tribunal de Contas
Europeu (TCE), com a excecao das despesas operacionais, que estdo associadas aos
projetos plurianuais. A ECHA trabalhara igualmente com a Comissao no sentido de
assegurar o seu funcionamento com base num sistema de financiamento misto
(equilibrio entre a subvencao e as receitas de taxas). Neste contexto, a Agéncia ira
implementar um mecanismo de previsdo e comunicacdo em cooperacdo com a
Comissao.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a adequacao, a solidez e a eficiéncia da gestdo dos recursos financeiros
da Agéncia, de acordo com a legislacéo financeira.

2. Assegurar a correta aplicacdo das reducfes de taxas para PME solicitadas pelos
registantes.

3. Assegurar que a Agéncia dispde de sistemas financeiros eficazes para gerir e
prestar informagédo com diversas bases juridicas separadas do ponto de vista
financeiro.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
NUmero de reservas no relatério anual 0] Relatérios do TCE/anuais

do Tribunal de Contas Europeu (TCE)
relativas a questfes de natureza
financeira e contabilistica.

Taxa de autorizacbes (de dotacdes de 97 % Relatério anual
autorizacado no final do ano).

Taxa de pagamentos (de dotacdes de 80 % Relatorio anual
pagamento no final do ano).

Conformidade com as orientacdes do 100 % Relatério anual
CA em matéria de reservas de
tesouraria (MB/62/2010 final).

Numero de verificacdes do estatuto de 400 Relatério anual
PME efetuadas a registantes do REACH.

Taxa de dotagles transitadas (% de <20 % Relatorio anual
fundos transitados para 2016).

Dotacfes de pagamento transitadas de | <5 % Relatério anual
2014 canceladas.
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3. Principais resultados

e Gestéao rigorosa do orgamento e da liquidez, com avaliacdo de programas de
grandes dimensdes.

¢ Acompanhamento e execu¢ao do orgamento com vista a consecucado das taxas de
autorizacdes e de pagamentos previstas.

e Estreita monitorizacdo e gestdo das reservas de tesouraria da Agéncia.

e Lancamento de um numero consideravel de concursos publicos e celebragcao de
novos contratos para apoiar a implementacdo eficiente do orcamento.

e Informacédo da utilizacdo dos fundos ao abrigo de diferentes legislacdes.
e Relatério de despesas por atividades ao longo do ano.

e Elaboracdo atempada das contas anuais de 2014.
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3.3. Recursos Humanos e Servicos Centrais (Atividade 14)

1. Destaques de 2015
Recursos Humanos

Enquanto Agéncia descentralizada da Unido Europeia, a ECHA deve realizar as suas
atividades em conformidade com o Estatuto dos Funcionarios da UE e o regime aplicavel
aos outros agentes da Unido Europeia. Os funcionarios da ECHA tém igualmente a
obrigacdo de agir em conformidade com o cédigo de boa conduta administrativa e tendo
e conta os principios de servico publico para a funcao publica da UE, publicados pelo
Provedor de Justica Europeu.

O ambiente operacional continuara a ser afetado pela atual situagdo econémica na
Europa e pelo respetivo impacto nas administracdes publicas nacionais e da UE em
termos de recursos. Em 2015, a ECHA sera confrontada com uma reducao dos seus
efetivos de base para o REACH e o CRE e, devido a redugbes orgcamentais, tera de
continuar a manter, como medida de curto prazo, uma percentagem dos seus postos
afetados a vagas nas atividades biocidas.

O equilibrio estratégico da gestao de recursos humanos oscila agora entre o
recrutamento e o envolvimento e a retencédo de funcionarios, uma vez que, no futuro
proximo, a ECHA conta com o quadro principal de efetivos para o cumprimento dos seus
objetivos e ndo dispde das possibilidades de recrutamento de anos anteriores. Por
conseguinte, a estratégia da ECHA em matéria de recursos humanos continuara a evoluir
da prioridade inicial de crescimento para uma politica que permita uma organizacao que
é eficaz e eficiente e que mantém a flexibilidade e agilidade para se adaptar as
necessidades das suas partes interessadas e a capacidade de responder de forma eficaz
aos futuros desafios em matéria de legislacdo e/ou de politica. Ser4 introduzida uma
nova categoria de funcionario, o Agente Contratual (curta duracdo), a fim de assegurar
maior flexibilidade e capacidade organizacional em periodos de picos de trabalho.

Embora a ECHA, enquanto organizacdo do conhecimento, exija uma certa rotatividade
(por exemplo, para atualizar as suas competéncias), também tem necessidade de ter em
conta iniciativas de retencdo de funcionarios que permitam assegurar que a rotacao dos
quadros principais se mantém num nivel aceitavel. Uma das areas principais consistira
em assegurar que os principais colaboradores com os perfis e competéncias necessarios
estejam motivados para trabalhar na ECHA. O programa de trabalho plurianual 2014-
2018 da ECHA (objetivo estratégico 3) sublinha o requisito de refor¢co das competéncias
cientificas e regulamentares no seio da ECHA em areas prioritarias identificadas. A
criacdo de um mapa de competéncias permitird orientar as acdes da ECHA necessarias
para reforcar a sua competéncia nessas areas prioritarias. O novo sistema de gestdo de
recursos humanos ira criar eficiéncias no ambito da organizacdo, por exemplo, através
da racionalizacdo dos fluxos de dados gerados separadamente num maédulo central, bem
como permitir uma melhoria significativa do planeamento de recursos humanos.

Servicos Centrais

Sera dada prioridade ao estudo de viabilidade que visa estudar as opc¢des para futuras
instalacbes da ECHA, tendo em conta o termo do atual contrato no final de 2019. O
estudo de viabilidade destina-se a fornecer a ECHA uma base para uma avaliagdo
objetiva e uma decisdo sobre as necessidades e localizacdo de instalacdes a longo prazo
para a ECHA.
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Embora o planeamento das futuras instalacdes seja uma preocupacao prioritaria em
2015 e no ano seguinte, as obras de manutencdo de natureza preventiva e corretiva
realizadas pelo proprietario das atuais instalagbes continuardo a ser acompanhados, a
fim de manter as instalagbes num padrao aceitavel. A cooperagdo com o proprietario e a
empresa contratada para a manutencado do edificio sera acompanhada de forma mais
rigorosa. Em 2015, sera implementada uma ferramenta comum de controlo da
manutencao entre o proprietario e a ECHA, a fim de tornar mais transparentes as obras
de manutencao realizadas especificamente no ambito das obrigacfes contratuais do
proprietario. O acompanhamento rigoroso das obras de manutencao visa igualmente
assegurar que o edificio respeita os padrdes ambientais e de saude.

Tendo em conta que alguns projetos de manutencgdo podem ter um impacto consideravel
no ambiente de trabalho em geral, cada projeto sera avaliado cuidadosamente face ao
impacto.

Sera dada atencdo a melhoria das medidas de protecéo e seguranca através de acdes de
formac&o, nomeadamente simulacfes de evacuacdo, formacéo de «vigilantes de
incéndios» e formacdo em primeiros socorros, bem como campanhas de sensibilizagéo
para as regras de seguranca em vigor. Com base no relatério de auditoria do atual
sistema de controlo de acessos, concluido em 2014, o trabalho de acompanhamento
prosseguird em 2015, a fim de garantir que a Agéncia dispde de um sistema de controlo
de acessos fiavel, que é um elemento importante da seguranca fisica da ECHA.

Com a crescente utilizacdo das instalacdes destinadas a reunides, é importante que estas
sejam fiaveis e funcionais e, para isso, é essencial efetuar a sua manutencao regular.
Este aspeto sera reforcado em 2015, juntamente com a atualizacdo de algum
equipamento. Dado que as reunides sao frequentemente componentes essenciais para a
consecucdo de objetivos operacionais, a disponibilizagcdo de instalacdes fiaveis para
reunifes continuara a ser uma funcdo fundamental da ECHA.

Reconhecendo que a eficiéncia de uma agéncia de viagens tem um impacto significativo
no planeamento e execucado das reunides da ECHA, os servicos oferecidos pela nova
agéncia de viagens serao rigorosamente controlados através de inquéritos de satisfacdo
regulares.

Em meados de 2015, o trabalho relativo aos arquivos fisicos estara concluido.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Garantir que a Agéncia dispde de pessoal especializado em nimero suficiente para
assegurar a execucdo do plano de atividades, e lhe proporcione boas condi¢cdes de
trabalho.

2. Assegurar que a Agéncia possui instalacdes suficientes, protegidas e seguras para
escritérios que proporcionem aos funcionarios um ambiente de trabalho eficiente
e seguro, e locais de reunido com boas condi¢des de funcionamento para os
6rgaos da Agéncia e visitantes externos.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em Meios e frequéncia da
2015 verificacao
Percentagem dos lugares do quadro de | 95 % Relatério interno anual

pessoal para o REACH e o PIC
preenchidos até ao fim do ano.

Percentagem dos lugares do quadro de | 88 % Relatério interno anual
pessoal para os produtos biocidas
preenchidos até ao fim do ano.

Rotatividade dos agentes temporarios <7,5% Relatério interno anual

Rotatividade dos agentes contratuais <125% Relatério interno anual
(excluindo AC de curta duracao).

Nivel de satisfacdo do Comité, do Elevado Inquérito anual
Forum e dos membros do Conselho de
Administracdo com o funcionamento do
centro de conferéncias.

Nivel de satisfacdo do pessoal com os Elevado Inquérito anual
servicos da empresa.

3. Principais resultados

Recursos humanos

Processamento das remuneracdes dos funcionarios do quadro e outros
pagamentos a funcionarios, peritos nacionais destacados e estagiarios, (cerca de
550 pessoas no total).

Lancamento de 10 processos de selecdo, segundo as estimativas.
Concluséo de 25 recrutamentos, segundo as estimativas.

Exercicio de avaliacdo do desempenho e reclassificacdo de cerca de 500 membros
do pessoal do quadro.

Aconselhamento e assisténcia aos funcionarios e gestdo dos processos de
Recursos Humanos (RH), designadamente dos direitos e do bem-estar individuais.

Realizacdo do inquérito aos funcionarios.

Gestéo ativa dos processos e métodos de gestdo dos funcionarios e do
desempenho.

Servicos centrais

Avaliagcao da viabilidade das necessidades da ECHA em matéria de instalacoes.

Aquisicdo atempada de equipamento, materiais e servigcos mediante processos de
aprovisionamento adequados.

Ferramenta de monitorizacdo para tornar os trabalhos de manutencao de natureza
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preventiva e corretiva realizados pelo proprietario acessiveis também para a
ECHA.

Acdes de formacgdo em matéria de protecdo e seguranca.
Prestacdo de apoio de qualidade a reunides e conferéncias.

Disponibilidade de equipamento audiovisual em bom estado e com bom apoio
técnico.

Servico eficiente e eficaz da Agéncia de Viagens.

Apuramento e reembolso atempados das despesas de missdes e desloca¢cdes aos
participantes em reunides.

Servicos postais eficientes.
Biblioteca e arquivos bem organizados e corretamente geridos.

Inventario correto e atualizado dos ativos ndo relacionados com as TI.
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3.4. Tecnologias da Informacao e da Comunicacao (Atividade 15)

1. Destaques de 2015

A prestacdo de apoio em matéria de Tl no que respeita aos processos administrativos e
a garantia de adequabilidade da infraestrutura de TIC s&o areas de acdo estratégicas no
ambito do objetivo estratégico 4.

ApOs a criacdo, em 2014, de um servico centralizado de gestdo de acessos, o modelo de
Gestéo de lIdentidades (IDM) foi sendo progressivamente adotado pelas principais
aplicagfes da ECHA, o que permitiu reforcar o controlo e a eficiéncia da gestdo de
acessos aos servicos e sistemas de TI.

A ECHA continuara a efetuar a revisdo da infraestrutura de Tecnologias da Informacéo e
da Comunicacdo (TIC) iniciada em 2014, a fim de otimizar custos, apoiar o crescimento
e resistir ao impacto do prazo de 2018. Durante o ano de 2014, foram analisadas
diferentes opc¢des, nomeadamente: prosseguir o modelo de externalizacdo existente,
baseado numa infraestrutura proprietaria, ou efetuar uma transicdo gradual para a
externalizagcdo numa infraestrutura informética externa, detida e gerida plenamente por
uma empresa externa (denominada Infraestrutura como modelo de servicos). As duas
op¢des foram analisadas tendo em conta os mesmos requisites de desempenho,
seguranca e adequabilidade do apoio prestado a continuidade das atividades. O plano de
implementacéao, resultante da decisdo, abrangera a definicdo do futuro modelo
contratual e operacional para os servicos de alojamento externalizados. A sua execucao
iniciar-se-a em 2015.

Para aumentar a flexibilidade dos servicos de Tl, melhorar os meios de comunicacgéo e
colaboracdo e reforcar a seguranca, a ECHA procurard aumentar a cobertura da rede
sem fios.

Esta prevista a atualizacdo das politicas da ECHA em matéria de seguranca das TI, a fim
de ter em conta a nova infraestrutura e as novas solucfes de Tl acima mencionadas.

Em 2014, a Agéncia analisou uma solucédo para melhorar o planeamento e a
comunicacdo, com base no ambito identificado para o apoio de TI. Serd iniciado um
projeto de implementagédo em 2015.

Apo6s a completa remodelacdo da plataforma de gestao de informacéo interna, em 2014,
as aplicacdes foram atualizadas para suportar as novas funcionalidades e as politicas de
gestao de informacao da Agéncia.

Sera lancada a Fase Il do sistema de gestdo de Recursos Humanos (SGRH),
abrangendo: selecao e recrutamento, gestdo de desempenho e carreiras, formacao e
desenvolvimento, o que permitira aumentar as eficiéncias dos processos de RH.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoiar os processos administrativos e a elaboracdo de relatérios de gestdo da
ECHA com a ajuda de sistemas de Tl em bom funcionamento. Utilizac&o eficaz por
parte da ECHA das suas informacfes; controlo adequado dos documentos e
registos recebidos, criados e utilizados pelos seus funcionarios.
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Garantir que a infraestrutura técnica de TIC da Agéncia preste um servigo de
elevado nivel e maximizar a continuidade, a eficiéncia e a seguranca de todas as
operacdes por ela suportadas.

Garantir que o Plano de Continuidade das Atividades de Tl abrange de forma
adequada os sistemas operacionais da ECHA e é adaptado a evolucdo da
infraestrutura de TIC.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em Meios e frequéncia da

2015 verificacao
Disponibilidade de sistemas Em média Estatistica do centro de
operacionais para clientes externos (ou | 98 % dados

seja, tempo de funcionamento durante
0 horario de servico).

Nivel de satisfacdo dos utilizadores Elevado Inquérito anual aos
internos e dos Estados-Membros com clientes e reacdes ad hoc
os servicos de Tl, em comparacdo com recebidas

racio de pessoal/apoio.

3. Principais resultados

Prossecucéo do plano de revisdo da infraestrutura de TIC da ECHA e adaptacéo
dos planos de Recuperacdo de Desastre e Continuidade das Atividades de TI.

Maior cobertura da rede sem fios.

Definicdo de um elevado nivel de concecdo da solucdo de Tl para melhorar o
planeamento e a comunicagao e inicio da sua implementacao.

Conclusao da migracdo para a nova plataforma destinada a gestdo da informacéo
interna e para os novos padrdes de gestdo da informagéo, em conformidade com o
plano de classificacdo e a politica em matéria de classificacdo e tratamento da
informacéo.

Adaptacéao progressiva do controlo de acessos aos servicos e sistemas de Tl para
um modelo de gestdo de acessos unificado e centralizado.

Gestao dos ativos de Tl a um nivel de exatidao e atualidade adequado;
preparacao e tratamento adequado da possivel reforma de ativos de Tl em
conformidade com as politicas e os procedimentos internos.
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4. Riscos para a Agéncia

A ECHA realiza anualmente um exercicio de avaliacdo dos riscos destinado a identificar,
avaliar e gerir potenciais acontecimentos suscetiveis de pdr em perigo a consecugdo dos
objetivos estabelecidos no Programa de Trabalho. Com base nesse exercicio, varios
riscos foram identificados, avaliados e tidos em conta na elaboracdo do Programa de
Trabalho para 2015. A gestdo da ECHA classificou os seguintes riscos principais como
mais importantes no que respeita a sua probabilidade de ocorréncia e ao impacto na
execucao do Programa de Trabalho para 2015 e definiu medidas de reducao dos riscos
cuja eficacia sera cuidadosamente controlada durante o ano.

No ambito do atual Regulamento Financeiro, a ECHA podera ndo conseguir equilibrar a
instabilidade das suas receitas e despesas sem alguma forma de mecanismo de
equilibrio. A ECHA considera que as previsdes de melhores receitas de acordo com varios
cenarios e planos de contingéncia permitira a realizacdo de atividades caso as
circunstancias ndo se alterem, e um mecanismo de equilibrio permitiria controlar este
risco.

Os regulamentos Produtos Biocidas e PIC implicam novas obrigacdes e fun¢des para a
ECHA. Devido a um volume de receitas de taxas inferior ao previsto, e por forma a
assegurar o equilibrio orcamental, a ECHA devera continuar a ndo preencher uma parte
dos postos do quadro de pessoal a curto prazo. Tal decisdo implica um risco no que
respeita a capacidade de realizacdo dos objetivos do programa de trabalho e, em
particular, no que respeita a capacidade de resposta face ao volume de trabalho em
qualquer area da atividade relacionada com os produtos biocidas. Tendo em conta os
prazos apertados e os problemas em matéria de recursos que afetam a ECHA e alguns
Estados-Membros, bem como a incerteza da previsdo de receitas, a ECHA e/ou as ACEM
poderdo nao estar aptas a processar todos os pedidos no ambito do Regulamento
Produtos Biocidas ou a disponibilizar todos os relatérios atempadamente e com boa
qualidade, o que podera afetar negativamente os objetivos do Programa de Revisao. A
ECHA considera que a estreita cooperacdo com as ACEM, incluindo o apoio através de
orientacdes, de modelos e do refor¢co de capacidades, € muito importante para reduzir
este risco. No que respeita aos recursos humanos, a ECHA tera de ser flexivel na
reafetacdo interna, caso as receitas de taxas geradas pelo Regulamento Produtos
Biocidas ndo sejam suficientes para o0s recursos recrutados ou ocorra um pico de
trabalho inesperado nos pedidos. Caso as receitas sejam significativamente inferiores ao
previsto, o trabalho ndo diretamente relacionado com pedidos podera ver a sua
prioridade reduzida, de modo a permitir a reducdo de recursos sem comprometer a
capacidade de prestar o servico relacionado com os pedidos.

Foi identificado um risco em relacdo a dois potenciais cenarios no que respeita aos
pedidos de autorizacdo no ambito do REACH. Se ocorrer um pico no volume de pedidos
de autorizacdo, que possa afetar a capacidade do pessoal para gerir o volume e o
processo de decisdo dos Comités, a Agéncia previu uma reafetacao interna flexivel e o
possivel envolvimento de todos os membros dos Comités como relatores. O risco de uma
reducao significativa das receitas face ao previsto esta integrado no risco financeiro
global que a Agéncia enfrenta em termos de incerteza de receitas nos préximos anos.

Um risco significativo para a execucao do plano de trabalho em matéria de avaliagdo de
dossiés é o impacto da revisdo esperada dos requisitos de informacao no que respeita ao
parametro relativo aos efeitos téxicos na reproducdo. Espera-se uma revisao dos Anexos
do REACH (até ao final de 2014), através da inclusdo dos estudos alargados de efeitos
toxicos na reproducdo numa geracao (EOGRTS) no ambito dos requisitos de informacéo
relativos aos efeitos toxicos na reproducdo. No ambito deste exercicio, a Comissao tera
de dar resposta aos processos acumulados de propostas de ensaio e de verificacdes da
conformidade que lhe foram remetidos para fins de decisdo, devido a inexisténcia de
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unanimidade no Comité dos Estados-Membros quanto a este parametro (cerca de 200
processos, atualmente). Embora o mecanismo de tratamento destes processos ainda
esteja a ser discutido, espera-se que seja solicitado a ECHA um contributo significativo
para a sua resolucdo. Dependendo da solucdo adotada, este processo podera prejudicar
seriamente o restante trabalho de avaliacdo de dossiés. Para reduzir este risco, a ECHA
esta a negociar uma abordagem faseada para a implementacao da estratégia, com
especial atencdo para os prazos.

Uma série de objetivos do programa de trabalho esta extremamente dependente do
sistema de governacado e da infraestrutura das Tl. Em 2015, devera ser lancado um novo
sitio Web de divulgacédo, a par de outros projetos ambiciosos em matéria de TI. O risco
decorrente da possivel substituicdo do contratante existente, devido ao consumo de
todos os recursos permitidos no ambito do atual contrato-quadro, pode dar origem a
atrasos ou a reducao do ambito deste projeto. Foram previstas varias medidas,
nomeadamente a intervencédo da gestdo para controlar o desempenho do projeto.

Os problemas associados a manutencédo geral do edificio da Agéncia, bem como
importantes trabalhos de renovacdo nédo planeados, podem perturbar seriamente o
processo de trabalho normal. A Agéncia adotou ja diversas medidas para reduzir este
risco, nomeadamente o acordo com o proprietario para um plano de renovacédo do
contrato de arrendamento para os proximos anos, que terd em conta a necessidade de
reafetar equipas temporariamente dentro e fora do edificio.
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ANEXO 1: Organigrama da ECHA
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ANEXO 2: Pressupostos de base

Principais fatores das atividades no ambito dos

Estimativa

regulamentos REACH e CRE para 2015
Atividad |[Dossiés a dar entrada
e
1 Dossiés de registo (incluindo atualiza¢gdes) 5 700
1 Pedidos de confidencialidade 240
1 Notificacdes PPORD (incluindo pedidos de prorrogacéo) 400
1 Pedidos de informacédo 1400
1 Litigios relativos a partilha de dados 7
2 Substancias do CoRAP a avaliar pelos Estados-Membros em 2015 55
2 Propostas de ensaio 60
Propostas de restrigcdes (Anexo XV) 9
3
das quais propostas de restricdo elaboradas pela ECHA 3
Propostas de identificagdo como SVHC (Anexo XV)*3 50
3
das quais elaboradas pela ECHA 5
3 Pedidos de autorizacdo 70
4 Pedidos de utilizacdo de nomes quimicos alternativos 150
4 Propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas (Anexo VI do [|60
Regulamento CRE)
Qualquer [|Acesso a dados com mais de 12 anos 350

13 0 namero real de dossiés SVHC recebidos dependera do nimero de avaliagdes das opcées de
gestao dos riscos concluidas. Mediante pedido da Comissao, a ECHA contribuira para a preparacéo
de até cinco opcdes de gestao dos riscos. Dependendo das conclusfes retiradas, este processo
podera levar a elaboragdo de até cinco propostas de identificacdo como substancias SVHC.
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Principais fatores das atividades no ambito dos Estimativa
regulamentos REACH e CRE para 2015
Atividad |[DecisGes da ECHA
e
1 Decis0es relativas a partilha de dados 7
1 Decisfes relativas a verificacdo da integralidade (negativas, ou seja, ||60
rejeicoes)
1 Decisbes relativas a pedidos de confidencialidade (negativas) 30
1 Decisfes relativas a PPORD 50
1 Revogacdes de numeros de registo 20
> Decisfes finais relativas a avaliacdo do dossié e & avaliagdo da
substancia
5 - Propostas de ensaio 180
5 - Verifica¢des da conformidade 120
5 - Avaliagdes de substancias 40
12 Decisdes relativas a pedidos de acesso a documentos 120
13 DecisOes relativas ao estatuto de PME (negativas) 200
Principais fatores das atividades no ambito dos Estimativa
regulamentos REACH e CRE para 2015
Atividad ([Outros
e
2 Projeto do CoRAP para substancias sujeitas a avaliacdo 1
2 Andlises de acompanhamento de avaliacfes de dossiés 400
3 Recomendacdes a Comissao relativas a lista de substancias sujeitas (|1
a autorizacao
5 Perguntas a responder (REACH e CRE, bem como as respetivas 4 800
ferramentas de TI)
8 Reunifes do CEM 6
8 Reunides do RAC 6
8 Reunifes do SEAC 5
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8 Reunibes do Férum 3

9 Recursos interpostos 20

9 Decisfes relativas a recursos 15

10 Pedidos de informagdo gerais por telefone ou correio eletrénico 600

10 Pedidos de informagé&o da imprensa 500

10 Comunicados de imprensa e alertas de noticias 60

12 Reunides do Conselho de Administracao 4

13 Verificacfes do estatuto de PME 400

14 Recrutamento devido a rotatividade 25
Atividad [|Principais fatores das atividades relacionadas com os ||[Estimativa
e regulamentos PIC e Produtos Biocidas para 2015

16 Nl:ln’:leNI’O de substancias ativas a avaliar no &mbito do Programa de (|50

Reviséao

16 Pedidos de informacédo sobre produtos biocidas 50

16 Litigios relativos a partilha de dados sobre produtos biocidas 5

16 Pedidos de aprovacado de novas substancias ativas 2

16 Pedidos de renovacédo ou revisdo de substancias ativas 3

16 Pedidos de_co_ncesséo de autorizacdo da Unido Europeia para 12

produtos biocidas

16 Pedidos para fornecedores de substancias ativas (artigo 95.°) 150

16 Pedidos de equivaléncia técnica 20

16 Pedidos de semelhanc¢a quimica 10

16 Apresentacdes aos Estados-Membros 3 000

16 Verificagbes do estatuto de PME 30

16 Recursos 3

16 Reunides do CPB 5

16 Reunides do GT do CPB 20

17 Notificacdes PIC 4000

16, 17 Perguntas a responder (RPB e Regulamento PIC, bem como as 1 200

respetivas ferramentas de TI)
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16, 17 Recrutamento devido a rotatividade para Produtos Biocidas e PIC
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ANEXO 3: Estimativa de recursos para 2015

MB/48/2014

Roma, 17.12.2014

REACH PRODUTOS PIC ECHA (Totah
Recursos humanos BIOCIDAS Recursos Recursos humanos
= Orcamento Orcamento Orgamento Orcamento
AT 2015 poctirsos 2015| umanos 2015 2015|2015 2015
2015

A numeraggo infra remete para o PT 2015 e AD|AST| cA| Total Total|AD |AST|CA [Total Total|AD |AST|CA [Total Total| AD|AST CA| Total Total
nédo para a numeracgéo constante do orcamento
Implementacdo dos processos
regulamentares (Orcamento operacional)
Atividade 1: Registo, partilhade dadose | 35| gof 13 57| 11001711 4| 1| 5| 10| 1141834 1] 1 255820| 39| 11 19 69| 12399 365
divulgacéo
Atividade 2: Avaliacao 75 12 5 92 15 693 815 0] 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Atividade 3: Gestao dos riscos 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Atividade 4: Classificacdo e Rotulagem 13 2 2 17 2 532 879 0 (] ol 13 2 2 17 2 532 879
Atividade 5:
Aconselhamento e apoio através de 18 8 5 31 4763 720| 1 1 2 300 767 0| 19 8 6 33 5 064 487
orientacdes e do servico de assisténcia
Atividade 6: Ferramentas de T1 de apoio 27| 7 3 37| 19144295 1| 1 2 567 917 1 333640 28| 9 3 40| 20045 852
aAS NNeracnNes
Atividade 7:
Atividades cientificas e aconselhamento 10 1 0 11 1970 804 0 0 0| 10 1 (6] 11 1970 804
técnico para as institui¢cdes e 6rgéos da UE
Orgéaos da ECHA e atividades de apoio
Atividade 8: Comités e Férum 22 7 5 34 7734758| 4 2 6 956 820 ol 26 9 5 40 8 691 578
Atividade 9: Camara de Recurso 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 [¢] 6 3 3 12 1 859 487
Atividade 10: Comunicacgdes 8 7 7 22 6 549 608 1] 1 2 421 367 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Atividade 11: Cooperacéo Internacional 4 [¢] 0 4 947 383 0 (] [¢] 4 0 [¢] 4 947 383
Gestao, organizacao e recursos
Atividade 12: Gestao 25 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 13 400| 26| 16 8 50 9421 128
Atividades 13 a 15: Organizacdo e 26| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3| 6 685 100 1 110 410| 28| 47 46| 121 17 478 933
recursos (Titulo Il: Infraestrutura)
Atividade 16: Produtos Biocidas 27 3| 2 32 3 653 868 27 3 2 32 3 653 868
Atividade 17: PIC 1 331 230 1 2 (6] 3 331 230
Total 308122 98 528|105 748 290| 39 9(14| 62| 8198440 1 5 1 1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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ANEXO 4: Plano de contratos

MB/48/2014
Roma, 17.12.2014

Data prevista

Atividade do s Orcamento Via de (més) para o Data prevista
Programa de Subatnyu;lade (Ce Objeto do contrato previsto em aprovisionamento lancamento do para a assinatura
aplicavel)
Trabalho euros eventual processo de do contrato
contratacao

01: Registo, 1.7: Prospecdo de | Aquisicéo de licencas

partilha de dados | dados e para dados de Profiling Procedimento

e divulgacéao informacéao Screening Prioritisation 25 000 € negociado a baixo T1 T2
(ProSP) sobre valor
substancias quimicas

01: Registo, 1.7: Prospecédo de | Servicos de Tl para

partilha de dados | dados e aumentar a

e divulgacao informacao funcionalidade das
ferramentas destinadas
ao processamento e
analise de informacdes
néo estruturadas
encontradas nos
relatérios de seguranca
quimica e noutros 60 000 € C-Q ECHA/2014/86 T1 T2

conteldos anexos aos
dossiés de registo para
abranger os campos de
texto livre nos dossiés da
IUCLID, e implementar
melhoramentos em
matéria de gestdo e
desempenho dos
utilizadores
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01: Registo,
partilha de dados
e divulgacao

1.7: Prospecédo de
dados e
informacao

Servigos cientificos sobre
a codificacdo de
estrutura Markush para
substéncias de
composicao
desconhecida ou
variavel, produtos de
reacdo complexa ou
materiais bioldgicos
(UvCB)

100 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T1

T2

01: Registo,
partilha de dados
e divulgacao

1.7: Prospecdo de
dados e
informacao

Servicgos cientificos para
identificar, recolher e
utilizar informacdes
externas com énfase na
exposicao, para uma
analise comum de
definicdo de prioridades

100 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T1

T2

01: Registo,
partilha de dados
e divulgacao

1.8: Atividades
especificas da
Atividade 1

Servigos cientificos para
recolha e analise das
informacdes disponiveis
relativas a determinagao
quantitativa da
composi¢cao quimica para
uma lista de tipos de
substancias complexas, a
fim de elaborar relatorios
de perfis analiticos da
identidade da substancia

90 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T1

T2

01: Registo,
partilha de dados
e divulgacao

1.8: Atividades
especificas da
Atividade 1

Estudo analitico de
pedidos de avaliacédo do
dossié, a fim de melhorar
0 apoio prestado pela
ECHA as empresas

20 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T1

T2
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02: Avaliacéo 2.2: Avaliacdo da Servicos para rever o
substancia processo de avaliacdo da
substancia da ECHA 50 000 € C-Q ECHA/2011/01 T4/2014-T1/2015 T2-T3
02: Avaliacao 2.1: Avaliacao do Servicos cientificos Varios relatérios
dossié destinados a questdes especiais no &mbito
especificas sobre a do
avaliacdo do dossié 100 000 € C-Q ECHA/2_011/01 T2-13 T3-T4
ou varios
procedimentos
negociados a baixo
valor
03: Gestao dos NA C-Q para servicos de
riscos analise socioeconémica
120 000 € ABERTA T1 T3
03: Gestéo dos 3.1: Preparacéo Estudos para recolha de
riscos para a gestdo dos | informacgdes sobre Procedimentos
riscos topicos especificos 50 000 € negociados a baixo T2 T3
(pedidos, utilizacdes, valor
materiais, artigos)
03: Gestéo dos 3.4: Pedidos de Estudo de viabilidade
riscos autorizacado sobre a avaliacdo de
substancias endocrinas 30 000 € C-Q ECHA/2011/01 T2 T3

pelo RAC (incluindo a
determinacdo de uma
funcdo dose-resposta)
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03: Gestao dos
riscos

3.5 : Restricfes

Servicos para preparar
dossiés de restricdes
com base no Anexo XV.
1 contrato de servicos
para a avaliacao de
riscos de cancro
relacionados com a
utilizacdo de sais de
cobalto. 1 contrato de
servicos para restricdes
aos custos de
conformidade

100 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T4 2014

T1 2015

03: Gestao dos
riscos

3.6: Atividades de

gestao dos riscos
horizontais

Servicos para identificar
e estimar os custos de
substituicdo de
substancias especificas

50 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T2

T3

03: Gestao dos
riscos

3.4: Pedidos de
autorizacado

Estudo de mapeamento
dos setores da indUstria
quimica (base para uma
colaboracdo mais
efetiva)

50 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T2

T3

03: Gestao dos
riscos

3.4: Pedidos de
autorizacado

Servigos cientificos
destinados a obter apoio
para a avaliacdo de
substancias relacionada
com os anexos V e VI.

50 000 €

C-Q ECHA/2011/01

T1

T2

06: Ferramentas
de TI cientificas

6.1: Gestao de
Projetos de TI

Aquisicéo de software
cientifico e manutencéo

145 000 €

C-Q SIDE

T1

T2

06: Ferramentas
de TI cientificas

6.1: Gestdo de
Projetos de TI

Servicos de Tl para a
gestdo de acesso
integrado (GAI) —
adaptacéo do sistema de
gestdo da identidade
(SGI) as necessidades do
projeto

200 000 €

C-Q
ECHA/2011/103.Lote
1 e lLote 3

T1

T1
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06: Ferramentas | 6.1: Gestao de Servicos de Tl para o Cc-Q

de TI cientificas Projetos de TI Projeto de Integracao de 1 014 000 € ECHA/2011/103.Lote T4 2014 T1
Dados (PID) 1e Lote 3

06: Ferramentas | 6.1: Gestao de Servicos de Tl para os c-0

de TI cientificas Projetos de TI projetos ODYSSEY,
CHESAR e IUCLID em 2 021 000 € ECHA/201;./103.Lote T1-T2 T2-T3
2015

06: Ferramentas | 6.1: Gestéo de Servicos de Tl para o

de TI cientificas Projetos de TI Projeto GCE (com base 1 995 000 € C-Q ECHA/2012/150 T4 2014 T1-T2
no Documentum) em
2015

06: Ferramentas | 6.1: Gestao de Servicos de Tl para o

de TI cientificas Projetos de TI Sistema de Gestado de
Identidade — C-Q com a
acompaNnhament_o da 150 000 € MICROSOFT T1 T2
execucdo do projeto
(incl. Forefront Identity
Management — FIM)

06: Ferramentas | 6.1: Gestéo de Servicos de Tl para o

de TI cientificas Projetos de TI Projeto do Painel do 300 000 € C-Q ECHA/2014/86 T1 T2
Portal

06: Ferramentas | 6.1: Gestéo de Servicos de Tl para a

de TI cientificas Projetos de TI personalizacdo do pacote 15 000 € C-Q SIDE T2 T2
de software EPI Suite

06: Ferramentas | 6.2: Gestdo do Software ORACLE e

de TI cientificas | servico de Tl manutencao 200 000 € C-Q Oracle Tl T2

06: Ferramentas | 6.2: Gestdo do Manutencéo de hardware

de TI cientificas servico de TI e software e servicos
para continuar a 1 077 060 € C-Q SACHA 1l / C-Q T4 2014 T1-T3

desenvolver a
Ferramenta de Registo
de Estruturas (FRE)

SIDE
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06: Ferramentas

6.2: Gestao do

Servigos para a gestao

S . FWC
de TI cientificas servico de Tl do programa de TI 100 000 € ECHA/2011/103. T4/2014 T1/2015
Lote 1
06: Ferramentas | 6.2: Assisténcia Servicos de TI: editores
de TI cientificas de software em linha (pedidos C&R, FWC
relatério de utilizador a
. i e 350 000 € ECHA/2011/103. T1 T2
jusante 38; notificacdo Lote 1
de substancias em ote
artigos, registo de 2018)
06: Ferramentas | 6.2: Assisténcia Servicos de consultadoria
de TI cientificas de software de apoio a solucdes 140 000 € C-Q SIDE T1 T2
06: Ferramentas | 6.2: Gestdo do Servicos de alojamento
de TI cientificas servico de TI externalizados para 1 575 000 € C-Q ECHA/2010/95N T4 2014-T1 2015 T1-T2
aplicacdes de Tl da ECHA
06: Ferramentas | 6.2: Gestao do Servicos de Tl para os FWC
de TI cientificas servico de TI S|stema_s R4~BP e REACH- 1 760 000 € ECHA/2011/103. T T2
IT e aplicacbes ePIC Lote 1
06: Ferramentas | 6.2: Gestao do Servicos de Tl para o
de Tl cientificas | servico de TI Projeto de Divulgacao 175 000 € C-Q ECHA/2014/86 T4 T4
06: Ferramentas | 6.2: Gestdo do Servicos para a gestdo
de TI cientificas servico de TI de aplicacbes de Tl no 815 000 € C-Q ECHA/2012/150 T4 2014 T1-T2
ambito do programa GCE
06: Ferramentas | 6.2: Gestdo do Testes de todas as Contrato de Servicos
de TI cientificas servico de TI aplicacdes de Tl da 1 638 000 € ECHA/2013/13£(3; T4 2014-T2 2015 T1-T3
Agéncia
06: Ferramentas | 6.2: Gestdo do Servicos de Tl para Contrato de Servicos
de TI cientificas | servico de TI migrac&o Sharepoint 150 000 € ¢ T1 T2

ECHA/2014/147
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06: Ferramentas
de TI cientificas

6.4

Definicdo do programa
de formacao sobre a
avaliacdo de seguranca

C-Q ECHA/2011/01
ou procedimento

quimica e a utilizacao da 45 000 € negociado a baixo T1 T2
ferramenta de avaliacéo valor
da seguranca quimica,
CHESAR
07: Atividades 7.2: Métodos de Servico para avaliar a
cientificas e ensaio relevancia e
aconselhamento adequabilidade do novo c-Q ECHA./2011/01
técnico para as ensaio de toxicidade 60 000 € progedlment(_) T4 2014 T1 2015
instituicbes e (OCDE TG 236), ensaio negociado a baixo
6rgaos da UE de toxicidade aguda em valor
peixes (FET), da OCDE
07: Atividades 7.2: Métodos de Estudo sobre métodos de
cientificas e ensaio ensaio
aE:on_seIhamento alterpatlvos/novos para 60 000 € C-Q ECHA/2011/01 T T2
técnico para as a saude humana
instituicdes e
6rgaos da UE
10: 10.2: Producéo e Servicos audiovisuais
Comunicactes 'r:]”aﬂ'eerr;?;gagao de 200 000 € | C-Q ECHA/2011/111 T1-T3 T2-T4
comunicacao
10: 10.2: Producéo e Servicos de impresséo e
Comunicacdes implementacado de | design
materiais de 81 000 € C-Q ECHA/2011/183 E”;Oerzggi‘;as E”;Oergg;‘i‘ias
comunicagao
10: 10.2: Producéo e Servigos para o
Comunicactes implementacdo de | desenvolvimento do sitio

comunicacao

Web (especialmente
divulgacéao)
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10: 10.2: Producéo e Aquisicdo de materiais
Comunicacdes implementacado de | promocionais Contrz_;lto de
o 20 000 € Fornecimento T1-T4 T1-T4
materiais de
comunicacio ECHA/2012/281
10: 10.2: Producéao e Servicos de Tl baseados
Comunicactes implementacdo de | em SharePoint para a Contrato de Servicos
materiais de ECHAnNet 200 000 € ECHA/2014/14$ Tl Tl
comunicacao
11: Cooperacéo 11.0: Gestéo e 2 estudos cientificos para
internacional desenvolvimento a
de atividades implementacao/incorpora .
¢cao de ontologias para a Proqedlmentos_
. 20 000 € negociados a baixo T4/2014 T1/2015
caixa de ferramentas valor
QSAR (relacdes
quantitativas
estrutura/atividade)
11: Cooperacéao 11.4: Cooperacdo | Desenvolvimento e
internacional com outras manutencao do Portal
convencces e ECHEM (o portal global 100 000 € C-Q ECHA/2014/86 T1-T2 T2-T3
organizacbes de informacdes sobre
multilaterais substancias quimicas)
em 2015
12: Gestéo 12.3: Prestacdo de | Ferramenta em linha
Gestao Executiva segura para a Fabasoft 18 000 € C-Q SIDE T1 T1
Cloud
12: Gestao 12.3: Prestacdo de | Avaliacao prévia das Procedimento
Gestao Executiva capacidades cientificas negociado a baixo
da ECHA 50 000 € gvalor . ewe T2 T3
ECHA/2010/93
12: Gestédo 12.3: Prestacado de | Auditoria de
Gestéo Executiva | acompanhamento da 25 000 € C-Q ECHA/2013/483 T3 T4
certificacdo 1SO 9001
12: Gestao 12.3: Prestacdo de | Auditoria sobre
Gestado Executiva Seguranca de Tl 55 000 € C-Q DG BUDG T2 T3

(acompanhamento da
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auditoria sobre conflito
de interesses)

12: Gestéo 12.4: Prestacdo de | Processos judiciais, Procedimentos
defesa e aconselhamento juridico negociados
aconselhamento ad hoc excecionalmente ao
juridico 350 000 € abrigo do art.© 134, Ti-14 Ti-14
n.° 1, alinea i) do
RAP
12: Gestao 12.5: Consultadoria para o
Monitorizacao, planeamento e
gestao de monitorizacao das
melhorias e operacdes e do
elaboracédo de orcamento da ECHA (1.2 66 000 € ThD T2 3
relatérios fase), incluindo a
especificacdo de um
sistema de GP
17: Regulamento | 17.0: Apoio cientifico a
PIC Regulamento PIC Comisséo Europeia no
que respeita a gestéo do .
Regulamento PIC e ao Proqedlmentc_)
seu envolvimento no 35 000 € negociado a baixo T1 T3
Secretariado da valor
Convencao de Roterdao
1-2-3-4-7-11- NA Varios C-Q (com
16-17 reabertura de concurso)
para apoiar a ECHA no ABERTO (O valor
desempenho das suas .
funcdes relacionadas 0€ estimado global do T2 T4

com a implementacao
dos Regulamentos
REACH, CRE, Produtos
Biocidas e PIC

C-Q para 4 anos é de
4 000 000 €)
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Transversais NA Varios C-Q (cascata) ABERTO (O valor

(nenhuma para pessoal interno da estimado global do

ativi_dade em ECHA 2 000 000 € C-Q para 4 anos é de T4/2014 T1/2015
particular) 8 000 000 €)

Transversais NA C-Q para servicos de ABERTO (O valor

(n_er_1huma cantina e de catering o€ estimado global do T2 T4
atividade em C-Q para 4 anos é de

particular)

1 000 000 €)

SOMA total:

18 450 060 €

O Plano inclui contratos operacionais da ECHA em 2015
superiores a 15 000 euros
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