MECHA

Programa de trabajo
2014




Programa de trabajo 2014

AVISO LEGAL

Los puntos de vista expresados en este Programa de trabajo no necesariamente representan en
términos juridicos el punto de vista oficial de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas se exime de toda responsabilidad
por cualquier error o imprecision que pueda contener.

Europe Direct es un servicio que le ayuda a encontrar respuestas
a sus preguntas sobre la Unidn Europea.

NUmero de teléfono gratuito (*):
0080067891011

(*) Determinados operadores de telefonia mévil no permiten el acceso a
los nimeros 00 800 o es posible que apliquen cargos por estas llamadas.

Mas informacion sobre la Union Europea disponible en internet (http://europa.eu).
La ficha catalografica se encuentra al final de esta publicacién.

Programa de trabajo 2014

Helsinki, septiembre de 2013
Doc: MB/39/2013 final

Referencia: ED-AH-13-101-ES-N

ISBN: 978-92-9244-414-3
ISSN: 1831-7359

Fecha publ.: febrero de 2014
Idioma: ES

© Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, 2014
Portada © Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Se autoriza su reproduccion, siempre que se cite integramente la fuente con la menciéon
«Fuente: Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, http://echa.europa.eu/», y
previa notificacion por escrito a la Unidad de Comunicacion de la ECHA
(publications@echa.europa.eu).

Clausula de exencidon de responsabilidad: El presente documento es una traduccion
operativa de un documento original en inglés. Dicho original puede encontrarse en la
pagina web de la ECHA.

Este documento estara disponible en los siguientes 23 idiomas:

Bulgaro, croata, checo, danés, holandés, inglés, estonio, finlandés, francés, aleman,
griego, hdngaro, italiano, leton, lituano, maltés, polaco, portugués, rumano, eslovaco,
esloveno, espafiol y sueco

Si tiene alguna duda o comentario con respecto a este documento, por favor utilice el
formulario de solicitud de informacion (citando la referencia y la fecha de publicacién). El
formulario de solicitud de informacion esta disponible en la pagina de contacto de la
ECHA, en http://echa.europa.eu/contact

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Direccion postal: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia
Direcciéon de la sede: Annankatu 10, Helsinki, Finlandia


http://europa.eu.int/citizensrights/signpost/about/index_en.htm#note1#note1
http://europa.eu/
mailto:publications@echa.europa.eu
http://echa.europa.eu/contact

Programa de trabajo 2014

Indice

Lista de acrénimos

Introducciéon

Objetivos estratégicos de la ECHA para 2014-2018

Puntos destacados de 2014

Aplicacion de los procesos reglamentarios

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.

1.8.
1.9.

Registro, intercambio de datos y divulgacion (Actividad 1)
Evaluaciéon (Actividad 2)

Gestion de riesgos (Actividad 3)

Clasificacion y etiquetado (C&L) (Actividad 4)

Biocidas (Actividad 16)

PIC (Actividad 17)

Asesoramiento y ayuda mediante las orientaciones y el Servicio de Asistencia Técnica
(Actividad 5)

Herramientas de Tl de caracter cientifico (Actividad 6)

Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las instituciones y los érganos de la UE
(Actividad 7)

Organos de la ECHA y actividades transversales

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

Comités y Foro (Actividad 8)
Sala de Recurso (Actividad 9)
Comunicaciones (Actividad 10)

Cooperacion internacional (Actividad 11)

Gestion, organizacién y recursos

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

Gestion (Actividad 12)
Finanzas, contratacion y contabilidad (Actividad 13)
Recursos humanos y servicios corporativos (Actividad 14)

Tecnologias de la informacién y la comunicaciéon (Actividad 15)

Riesgos de la Agencia

ANEXO 1: Organigrama de la ECHA en 2014

ANEXO 2: Previsiones iniciales

ANEXO 3: Recursos previstos para 2014

ANEXO 4: Planificacion de la contratacién

10
12
12
20
25
30
33
36

38
42

45
48
48
54
56
59
62
62
65
68
71
74
75
76
79
80



Programa de trabajo 2014

Lista de acronimos

CPB

RB
C&L
AC

GC
Chesar
CLH
CLP
CMR
CoRAP
VSQ
I1SQ
AND
eChemPortal
TCE
ECHA
GCE
EDEXIM

EFSA
EIES
ENES

UE

FAQ
Foro
HelpNet
RRHH
SGRRHH
SAI

IPA
IQMS
1SO

TIC

IR

TI
IUCLID
JRC

CA

Comité de Biocidas

Reglamento sobre biocidas

Clasificacion y etiquetado

Agente contractual

Grupo de coordinacion

Herramienta de elaboraciéon de informes y evaluaciéon de la seguridad quimica
Clasificacion y etiquetado armonizados

Clasificacion, etiquetado y envasado

Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccion

Plan de accion movil comunitario

Valoracion de la seguridad quimica

Informe sobre la seguridad quimica

Autoridades nacionales designadas

Portal global de informacién sobre sustancias quimicas de la OCDE
Tribunal de Cuentas Europeo

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Gestion de contenido empresarial

Base de Datos Europea sobre la Importaciéon y Exportacion de Productos
Quimicos Peligrosos

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
Sistema de intercambio electrénico de informacion

Red de intercambio sobre escenarios de exposicién entre la ECHA y las partes
interesadas

Uniéon Europea

Preguntas mas frecuentes

Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa
Red de servicios de asistencia sobre REACH y CLP

Recursos humanos

Sistema de gestidon de recursos humanos

Servicio de auditoria interna de la Comision

Instrumento de asistencia previa a la adhesion

Sistema integrado de gestion de calidad

Organizacion Internacional de Normalizacion

Tecnologias de la informacién y la comunicacion

Requisitos de informacion

Tecnologias de la informacion

Base de Datos Internacional de Informaciéon Quimica Uniforme
Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea

Consejo de Administracion



Programa de trabajo 2014

EM

CEM
ACEM
OCDE
Odyssey
PBT
PIC
IDOPP
(Q)SAR
R4BP 3
CER
REACH

REACH-IT
RIPE

RMO
CASE
FIIS
PYME
SVHC

AT

PE

ONU

SGA de la ONU

PT

Estado miembro

Comité de los Estados miembros

Autoridad competente del Estado miembro

Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
Herramienta de la ECHA para tareas de evaluacion
Persistente, bioacumulable y téxico

Convenio de Rétterdam sobre el consentimiento fundamentado previo
Investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos
Relacion (cuantitativa) entre estructura y actividad

Registro de Biocidas

Comité de Evaluacion de Riesgos

Registro, evaluacién, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados
quimicos

REACH-IT es el principal sistema informatico de apoyo a REACH
Portal de informacion para el cumplimiento de REACH

Opcidén de gestion de riesgos

Comité de Andlisis Socioeconémico

Foro de Intercambio de Informaciéon sobre Sustancias
Pequefias y medianas empresas

Sustancia extremadamente preocupante

Agente temporal

Propuestas de ensayos

Organizacioén de las Naciones Unidas

Sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos de las Naciones Unidas

Programa de trabajo



Programa de trabajo 2014 6

Mandato legal de la ECHA

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) es un 6rgano de la Union
Europea (EU) creado el 1 de junio de 2007 en el Reglamento (CE) n.© 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al “Registro, la evaluacion, la autorizaciéon y
la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH)”.

La ECHA se fundo con el objetivo de gestionar y, en algunos casos, llevar a cabo los
aspectos técnicos, cientificos y administrativos del Reglamento REACH y con el fin de
garantizar la uniformidad a nivel de la UE. También se fundo con el fin de gestionar
tareas relacionadas con la clasificacion y el etiquetado de sustancias quimicas, que,
desde 2009, han estado sujetos al Reglamento sobre “Clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas” (Reglamento CLP (CE) n.© 1272/2008 del Parlamento
y el Consejo Europeos).

En 2012, las funciones de la ECHA se ampliaron a través del Reglamento (UE)
n.© 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo en relacién con la comercializacion y
el uso de biocidas: el “Reglamento sobre biocidas”.

La refundiciéon del Reglamento “PIC” (Reglamento (UE) n.°© 649/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos
peligrosos) también entrd en vigor en 2012. Determinadas tareas relativas al PIC se
transferiran del Centro Comun de Investigacion de la Comisidon Europea a la ECHA en
2014.

Estos actos legislativos se aplican directamente en todos los Estados miembros (EM) de
la UE sin necesidad de transponerlos a la legislacién nacional.
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Mision, vision y valores de la ECHA

Mision ‘ Valores

La ECHA sera el timon de las
autoridades reguladoras al
aplicar la pionera legislacion
de la UE sobre productos
quimicos en pro de la salud
humana y el medio ambiente,
asi como de la innovaciéon y la
competitividad.

La ECHA asesora a las
empresas en el cumplimiento
de la legislacion, aboga por el
uso seguro de los productos
quimicos, brinda informacién
sobre los productos quimicos
y se ocupa de los productos
quimicos que suscitan
inquietud.

Vision

La ECHA aspira a convertirse
en la principal autoridad
reguladora a escala
internacional en materia de
seguridad de los productos
quimicos.

Transparencia

En nuestras actividades se implican activamente
nuestros asociados con responsabilidad decisoria y
nuestros procesos de toma de decisiones son
transparentes. Somos accesibles e inteligibles.
Independencia

Somos independientes de todo interés externo y
nuestros procedimientos decisorios son imparciales.
Muchas de nuestras decisiones van precedidas de un
procedimiento publico de consulta.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan en una
base cientifica. La piedra angular de todas nuestras
actuaciones es el respeto a la obligacion de rendir
cuentas, y velamos por la seguridad de la informacioén
confidencial.

Eficiencia

Nuestro trabajo se guia por la necesidad de alcanzar
unos objetivos y aspiramos a utilizar juiciosamente los
recursos. Aplicamos normas de calidad elevadas y
respetamos los plazos.

Compromiso con el bienestar

Estimulamos el uso seguro y sostenible de los
productos quimicos para mejorar la calidad de la
existencia humana en Europa y para proteger y
mejorar la calidad del medio ambiente.
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Introduccion

El objetivo de la legislacion sobre sustancias quimicas de la UE es garantizar un alto nivel
de proteccion de la salud y el medio ambiente, asi como facilitar la libre circulacién de
las sustancias quimicas dentro del mercado interno. También es su finalidad fomentar la
competitividad y la innovacioén, asi como promover métodos alternativos a los ensayos
con animales para la evaluacién de los peligros de las sustancias quimicas. El sistema
reglamentario de la UE se basa en el principio de que los fabricantes, los importadores y
los usuarios intermedios deben garantizar que fabrican, comercializan o utilizan
sustancias que no afectan de forma adversa a la salud ni al medio ambiente. Las
disposiciones son respaldadas por el principio de precaucion.

Las funciones de la ECHA cubren las tareas establecidas en el marco de cuatro
reglamentos: REACH, CLP, Biocidas y PIC. La aplicacion eficaz de estos reglamentos
requiere de una Agencia que funcione correctamente, capaz de adoptar dictamenes
basados en datos cientificos independientes y de alta calidad cumpliendo rigurosamente
los plazos legales, asi como de proporcionar el apoyo necesario a las partes interesadas
afectadas, incluido el sector quimico, en su aplicacién para garantizar que los aspectos
operativos de la legislacion funcionen a la perfeccion. Sin embargo, la eficacia de los
reglamentos también depende de los socios institucionales de la ECHA, en particular, por
una parte, de los Estados miembros de la UE y de la Comisién Europea (en lo sucesivo
«la Comision»), , y de las empresas, para la aplicacion adecuada de la normativa, por
otra. Ademas, se necesita la contribucién de los distribuidores, los minoristas y los
consumidores, asi como de los trabajadores y sus representantes.

La planificacion de este Programa de trabajo se basa en las cifras iniciales que se
recogen en el anexo 3, que constituyen una actualizacidon de los calculos de la Comision,
realizados a la hora de redactar los reglamentos. Una vez transcurridos tres importantes
plazos para los registros REACH vy las notificaciones de CLP, respectivamente, en
2010/2011 y 2013, la ECHA ahora puede basar algunas de sus predicciones en datos
reales. En cualquier caso, algunas partes de las cifras iniciales siguen sujetas a un
importante nivel de incertidumbre, sobre todo en lo que se refiere a las solicitudes de
autorizacion para REACH y el Reglamento sobre biocidas. Dado que algunos célculos
afectaran directamente a los ingresos en tasas y a la capacidad de la ECHA de contratar
personal, la ECHA seré flexible en cuanto a la reubicacién de personal en caso de que el
numero de expedientes presentados sea muy inferior a lo previsto en algun d&mbito.

El Consejo de Administracién (CA) de la ECHA aprobard su presupuesto definitivo y el
plan de dotacién de recursos humanos en diciembre de 2013, una vez que el Consejo y
el Parlamento Europeo aprueben el presupuesto general de la Unidén Europea. Si las
cifras correspondientes a los ingresos totales o a la plantilla autorizada difieren
significativamente de los calculos actuales, el programa de trabajo se ajustara en
consecuencia.



Programa de trabajo 2014 9

Objetivos estratégicos de la ECHA para 2014-2018

Los objetivos estratégicos de la ECHA se han definido en el Programa de trabajo
plurianual 2014—2018 adoptado por el Consejo de Administracién el [26 de septiembre
de 2013]. Este Programa de trabajo 2014 se basa en cuatro objetivos estratégicos,
cuyos logros seran supervisados a través de las mediciones anuales que se estan
desarrollando y cuyos resultados se notificaran a través del Informe general anual:

1. Disponer de la mayor cantidad posible de informacion de alta calidad que
permita fabricar y utilizar sustancias quimicas con seguridad.

Elementos que se van a evaluar:

Aspectos cuantitativos/cualitativos: El progreso en la mejora de la calidad de los
expedientes teniendo en cuenta la disponibilidad de informacion (cantidad, tipo),
la coherencia de la informacién, el cumplimiento de los requisitos y la utilidad de
la informacion.

2. Movilizar a las autoridades para que utilicen dicha informacién con
inteligencia para identificar sustancias quimicas preocupantes y adoptar las
medidas oportunas.

Elementos que se van a evaluar:

Aspectos cuantitativos: el progreso en relacién con las actividades de examen y
las medidas sobre gestion de riesgos derivadas del examen.

Aspectos cualitativos: valorar si el examen ha sido eficaz, en el sentido de que se
hayan seleccionado las sustancias correctas para una posterior gestién normativa
de los riesgos y RMO, y de que se haya generado la informacién suficiente para
adoptar dictamenes y tomar decisiones.

3. Hacer frente a los retos cientificos actuando como eje de la capacidad
cientifica y reguladora de los Estados miembros, de las instituciones europeas y
otros agentes.

Elementos que se van a evaluar:

Aspecto cualitativo: ¢la capacidad cientifica de la ECHA da lugar a orientaciones y
asesoramiento actualizados y otras contribuciones cientificas?

4. Desarrollar con eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas,
adaptandose a la inminente limitacion de los recursos.
Elementos que se van a evaluar:

Aspectos cuantitativos/cualitativos: aplicacion de los hitos de la MAWP, progreso
en la eficiencia de los procesos, capacidad de gestiéon del cambio.
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Puntos destacados de 2014

Programa de trabajo 2014 — Forjando el futuro

Pese a que 2014 es un afio sin plazos legislativos importantes, supondra un reto en otros
campos. El objetivo de este Programa de trabajo (PT) no se centrara tanto en las metas
cuantitativas, sino mas en la construccion de las bases de calidad necesarias, forjando
asi un futuro (tras tener en cuenta toda la experiencia acumulada hasta ahora) para el
éxito de la ambiciosa estrategia a cinco afios. Representa una ventana de oportunidades
con la que la Agencia puede aprender del pasado e iniciar cambios con el fin de
establecer la base para un exitoso plan estratégico a cinco afios, que identificara los
pasos necesarios para el plazo definitivo de registro REACH de 2018, las metas politicas
sobre el uso seguro de las sustancias quimicas en 2020 y una tramitacion fluida de la
autorizacion de las sustancias extremadamente preocupantes (SVHC) y los biocidas. La
ECHA ademas extraera conclusiones practicas de la revision de REACH por parte de la
Comision y sus medidas de seguimiento. Las muchas metas que conforman este
programa de medidas solo se pueden alcanzar a través de una intensa colaboraciéon con
los Estados miembros, la Comisién Europea y las organizaciones de partes interesadas
acreditadas de la ECHA.

A fin de establecer la base para el primer objetivo estratégico (mejorar la calidad de la
informacién), se requiere un esfuerzo combinado por parte de las autoridades y la
industria. La ECHA debera redefinir y aplicar sus planes y enfoques sobre cémo fomentar
el cumplimiento y elevar la calidad de los registros. En relacion con los registros
recibidos para los plazos de 2010 y 2013, el objetivo a largo plazo se alcanzara mediante
una combinacién de medidas reglamentarias de evaluacion y mejoras en los métodos,
las normas y las herramientas para la seguridad quimica y su comunicaciéon en la cadena
de suministro. En relacién con los registros para el plazo de 2018, cuando muchas mas
pequefias y medianas empresas (PYME) deben elaborar sus registros por primera vez
(como solicitante de registro principal o como miembro), la ECHA desea establecer una
programacion plurianual para revisar sus herramientas y orientaciones con el fin de que
sean mas claras y sencillas de utilizar.

Ademas, la ECHA enfatizara medidas para fomentar la concienciacién y para crear
habilidades dentro de la industria y de los Estados miembros, de forma que la industria
conozca las obligaciones de sus usuarios intermedios de comunicar informacién a lo
largo de la cadena de suministro en respuesta a las fichas de datos de seguridad
actualizadas con escenarios de exposicion derivados del segundo plazo de registro.
También es necesario llevar a cabo a nivel europeo actividades de concienciacién sobre
las obligaciones respecto a las mezclas contenidas en CLP, que seran forzosas a partir de
junio de 2015. Por dltimo, la ECHA también empezara a trabajar en la siguiente
generacion de la seccién de divulgacion de su sitio web, que sera mucho mas sencilla de
utilizar para los usuarios profesionales y el publico en general.

Para establecer la base para el segundo objetivo estratégico, la ECHA empezara a poner
en practica el plan de aplicacion de la ambiciosa hoja de ruta de 2020, en estrecha
colaboracion con los Estados miembros y la Comision. Debe centrarse no solamente en
las SVHC conocidas, sino también en aquellas que adn no se conocen. La identificacion
de estas Ultimas se basard en un examen inteligente de la base de datos de registros. La
adopcion ordenada de los primeros dictamenes y las decisiones de la Comisién sobre las
solicitudes de autorizacién ayudara a resolver las preocupaciones en relacién con la
inclusién en las listas de sustancias candidatas y de autorizacién y crear& confianza en el
funcionamiento equilibrado del sistema.
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Para alcanzar el tercer objetivo estratégico, la ECHA debera actualizar y seguir aplicando
su programa de trabajo sobre los nanomateriales de conformidad con las conclusiones y
las propuestas de la Comision para hacer que REACH sea mas adecuado para el registro
de los nanomateriales y sus usos. La ECHA ademas deberéa crear un grupo de expertos
que avalen la identificacién de los disruptores endocrinos. La Agencia también
establecera un marco de trabajo para el desarrollo de las competencias cientificas, lo
que le permitira desempefiar su rol en el desarrollo cientifico reglamentario y prestar
asesoramiento cientifico a los legisladores sobre otras cuestiones reglamentarias
relacionadas con la seguridad de las sustancias quimicas.

Con el fin de establecer la base para alcanzar el cuarto objetivo estratégico, la ECHA
debera racionalizar sus procesos reglamentarios en el marco de REACH y CLP y hacerse
mas eficiente y eficaz. Esto ayudara a absorber la inevitable reduccién de los recursos
reservados para estas normativas. Ademas, la ECHA debera aprender de su experiencia
en el marco de estas legislaciones para configurar procesos mas diligentes y simples
para los reglamentos de Biocidas y PIC. La aceleracién del programa de revision
determinard el éxito del régimen de homologacién de sustancias activas de la UE.
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Aplicacion de los procesos reglamentarios

1.1. Registro, intercambio de datos y divulgacion (Actividad 1)

El registro es una de las piedras angulares de REACH, puesto que se trata del primer
paso para garantizar la fabricacién o la importaciéon y el uso seguros de las sustancias
quimicas. Las empresas que fabrican o importan una sustancia en una o mas toneladas
al afio deben documentar, en un expediente de registro presentado ante la ECHA, las
propiedades y los usos de la misma con el fin de demostrar que puede utilizarse de
forma segura. Antes de asignar el numero de registro, la ECHA comprueba la integridad
de la informacién y que se ha pagado la tasa de registro. La mayor parte de la
informacion se divulga al publico a través del sitio web de la ECHA.

Debido al proceso de registro, la ECHA cuenta con una base de datos exclusiva para
sustancias quimicas, que se puede utilizar de forma eficiente en posteriores procesos
reglamentarios, especialmente para determinar si sustancias quimicas concretas requieren
medidas de gestion de riesgos en toda la UE e informacién al publico en general. La
informacioén de registro es también el punto de partida para que las empresas puedan
preparar sus fichas de datos de seguridad, donde informan de las condiciones para el uso
seguro en la cadena de suministro y hacen del uso seguro de las sustancias quimicas una
realidad para decenas de miles de usuarios intermedios y sus clientes.

En 2014, estas fichas de datos de seguridad ampliadas apareceran en la cadena de
suministro para sustancias registradas para el segundo plazo de registro de 2013. La
experiencia practica que se publica constantemente a través de la Red de intercambio
sobre escenarios de exposicidon entre la ECHA y las partes interesadas (ENES) mejorara
estas nuevas fichas de datos de seguridad ampliadas, asi como las de las sustancias
registradas en 2010. En consecuencia, resulta esencial que la informacién de registro de
la parte superior de esta cadena de comunicacion tenga una calidad adecuada a fin de
garantizar que se alcanzan los objetivos clave de REACH. En la préctica, esto significa
que la informacién debe ser conforme a los reglamentos, ajustarse a su objetivo y ser de
facil acceso para todas las partes. Por ejemplo, las autoridades y los usuarios
intermedios que reciben los escenarios de exposicion como parte del informe de
seguridad quimica o de la ficha de datos de seguridad, respectivamente, deben ser
capaces de comprender el/los uso(s) correspondiente(s) y las condiciones de uso seguro.

1. Puntos destacados del afio
Presentacion de registros y expedientes
Registro

El trabajo de la ECHA en el area del registro se centrard en dos areas principales en
2014: en actividades para mejorar la calidad de los expedientes y en establecer las
bases para prepararse para el plazo de registro de 2018. Ademas, las actualizaciones
que lleguen en 2014 también se someteran puntualmente a las comprobaciones
administrativas y reglamentarias necesarias.

En lo que se refiere a las acciones relativas a la calidad de los expedientes, ya se ha
establecido la base en los afios anteriores a través del desarrollo de la metodologia y las
herramientas para el examen de los datos, asi como la identificacion del mejor
procedimiento de accién, que puede ser cualquiera desde la mera notificacion a los
solicitantes de registro, invitandoles a corregir los expedientes, hasta las comprobaciones
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del cumplimiento. En 2014, la ECHA seguird empleando esta experiencia para la
verificacion de los expedientes registrados para el plazo de 2013, con tres prioridades
fundamentales: 1) comprobar la validez de los expedientes recibidos para las sustancias
registradas como intermedias, con el fin de verificar que los usos especificados se
correspondan con la definicion de uso intermedio y que se apliquen condiciones estrictas
de control; 2) verificar la informacién de la identidad de las sustancias (véase mas
informacioén a continuacion); 3) obtener informacion sobre el nivel de calidad de los
expedientes, incluidos los parametros de nivel superior, e identificar aquellos que
requieran de posteriores acciones reglamentarias.

Los resultados del examen, en combinacién con el asesoramiento sobre buenas practicas
sobre cdmo mejorar la calidad, se notificaran a los solicitantes de registro con el fin de
estimular la presentacién de actualizaciones espontaneas reduciendo asi la necesidad de
llevar a cabo acciones reglamentarias. Esto dara lugar a una continua mejora de los
expedientes de registro como complemento a las actualizaciones obligatorias derivadas
de las decisiones durante las evaluaciones. El impacto de este tipo de actividades ya ha
demostrado ser eficaz en su aplicacion a gran escala llevado a cabo en 2012 sobre las
sustancias registradas como intermedias.

Dado que la forma mas eficiente de mejorar la calidad de los expedientes es influir sobre
los solicitantes de registro en la fase en la que estan redactando los expedientes, la ECHA
esta programando una serie de actividades en este ambito para 2014. En primer lugar, la
ECHA seguiréa con el desarrollo del "Asistente de calidad de los expedientes”, disponible
desde 2013 para ayudar a los solicitantes de registro, antes de la presentacion, a verificar
las deficiencias de los expedientes mas comunmente detectadas por la ECHA en sus
actividades de examen. Una vez resuelta la identificacion de las sustancias y las cuestiones
sobre la descripciéon de los usos en su primera edicién, en 2014 la ECHA se centrara en los
datos de los peligros. En segundo lugar, la ECHA revisara la comprobacién de integridad
basandose en la experiencia de los dos primeros plazos de registro y en los resultados de
las actividades de examen y evaluacién. La revision se centrara en si es necesario verificar
mas informacidén y/o si la informacién del expediente debe presentarse de otra manera.
Basandose en los resultados de este trabajo, se elaborara, en su caso, un plan para la
actualizacion del proceso de comprobacion de integridad técnica.

En 2014, la ECHA iniciara los preparativos para el plazo de registro de 2018. Esta
previsto que este plazo sea distinto a los anteriores, con muchos mas registros (en torno
a los 70.000, lo que supone casi el triple que en el caso de 2010) elaborados por parte
de una multitud de Foros de Intercambio de Informacién sobre Sustancias (FIIS) o
solicitantes de registro individuales, y participaran muchas mas PYME que en ocasiones
anteriores. Esto significa que la ECHA, en colaboracion con las partes interesadas, debe
desarrollar distintos enfoques para llegar hasta los solicitantes de registro, y que debe
revisar su apoyo y las herramientas para los solicitantes de registro. Ademas, la ECHA
necesita optimizar los sistemas y recursos de presentacién para poder gestionar grandes
cantidades de expedientes dentro del plazo legal.

Dado que las empresas han indicado que empezaran a presentar sus registros ya en 2016
para distribuir el trabajo en varios afios debido al gran volumen de expedientes, las
actividades de preparacién deberdn comenzar en 2014. En colaboracidén con las partes
interesadas, la ECHA pretende establecer una hoja de ruta para los afios 2015-2018, con
el fin de adaptar y racionalizar los procedimientos, las herramientas de Tl y el apoyo a los
solicitantes de registro. La hoja de ruta también abarcara el modo de tratar las
recomendaciones indicadas por la Comisién en su informe sobre la revisiéon de REACH
publicado en 2013, prestando especial atencién a las necesidades especificas de las PYME.
El objetivo es identificar oportunamente cualquier posible obstaculo practico que pueda
impedir que las PYME participen de manera satisfactoria y eficaz en los FIIS o formen
parte de presentaciones conjuntas (véase la puesta en comun de datos mas abajo).
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Por ultimo, en 2014 la ECHA prestara apoyo a las entidades responsables de Croacia que
se enfrentan a su primer plazo de registro para las sustancias CMR que
fabriguen/importen en cantidades de una tonelada o mas al afio y cualquiera otra
sustancia en fase transitoria que fabriquen/importen en cantidades de 100 toneladas o
mas al afio el 1 de julio de 2014.

Otros tipos de presentaciones de expedientes, incluidos los expedientes de
biocidas y las notificaciones PIC

Con miras a fomentar la innovacion europea, las empresas pueden solicitar una exenciéon
temporal de las obligaciones de registro de sustancias utilizadas en procesos de
investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos ("notificaciones IDOPP"). La
ECHA redoblara sus esfuerzos para concienciar sobre la exencién IDOPP, sobre todo
entre las PYME. Desde un punto de vista operativo, las primeras exenciones IDOPP
comenzaron a expirar en junio de 2013 y se prevé que lleguen solicitudes de prérroga
constantemente a lo largo de 2014. Esto hara que 2014 sea el primer afio completo en el
que la ECHA funcionara con todas las disposiciones IDOPP en el marco de REACH.

De acuerdo con el objetivo de hacer que el reglamento sobre sustancias quimicas sea
eficiente en Europa, la ECHA tiene la responsabilidad de gestionar las presentaciones
reglamentarias para dos nuevos reglamentos: el Reglamento sobre biocidas y el
Reglamento de de consentimiento fundamentado previo, ademas de los reglamentos
REACH y CLP. En 2014, basandose en las primeras experiencias en la gestion de
presentaciones de biocidas del dltimo trimestre de 2013, la ECHA tratara de racionalizar
aun mas y de automatizar los tramites de presentacién de biocidas de forma que sean
mas eficientes para las autoridades competentes de los Estados miembros (ACEM), para
la industria y para la ECHA. Las notificaciones PIC se gestionaran al principio utilizando el
sistema existente de la Base de Datos Europea sobre la Importacion y Exportacion de
Productos Quimicos Peligrosos (EDEXIM), y se prevé una transicion a la nueva
generacion del sistema de presentaciones a través de Tl més adelante durante el mismo
afno. Se puede encontrar més informacién sobre el trabajo de la ECHA en relacion con los
reglamentos sobre biocidas y PIC en las actividades 16 y 17, respectivamente.

Ademas, la ECHA seguira recibiendo informes de usuarios intermedios, notificaciones de
sustancias presentes en articulos, solicitudes de autorizacion, solicitudes de uso de
denominaciones alternativas y notificaciones del inventario CLP, y debera gestionarlos
adecuadamente.

Programa de desarrollo de la valoracion de la seguridad quimica (VSQ)

La ECHA se compromete a actuar con sus partes interesadas con el fin de maximizar la
aplicacion y el impacto de la comunicacion del asesoramiento sobre la gestion de riesgos
a través de la cadena de suministro. Las acciones mas importantes con ese fin se han
documentado en la hoja de ruta de VSQ/ES?* en 2013, que refleja las recomendaciones
de la revision de REACH para mejorar la recopilacion, la comunicacion y el uso de las
fichas de datos de seguridad. La ECHA, en colaboracion con las partes interesadas,
trabajara en la aplicaciéon de las medidas de la hoja de ruta. La ECHA también seguira
gestionando la Red de intercambio sobre escenarios de exposicién entre la ECHA y las
partes interesadas (ENES) como plataforma para facilitar la aplicacion practica y la
comunicacién de los resultados de estas medidas. La fase inicial para la aplicacién de la
hoja de ruta de VSQ/ES requerird multitud de recursos, justificados por las importantes

1 Hoja de ruta para conseguir una informacién de buena calidad sobre el uso de las sustancias
quimicas en el informe de seguridad quimica de REACH y la ficha de datos de seguridad ampliada
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ventajas previstas que las medidas de la hoja de ruta tendran sobre el uso seguro de las
sustancias quimicas en toda Europa.

En 2014, la ECHA tomara medidas para ampliar el alcance de las sustancias para las que
esta disponible una metodologia de VSQ en sus herramientas de Tl. Basandose en los
analisis llevados a cabo en 2013 sobre la disponibilidad de metodologias para casos no
habituales de VSQ, se seguiran desarrollando las especificaciones para la Herramienta de
elaboraciéon de informes y evaluacion de la seguridad quimica (Chesar) y la Base de
Datos Internacional de Informacion Quimica Uniforme (IUCLID) para dar cabida a las
metodologias existentes para ellas. En estrecha colaboraciéon con las partes interesadas,
la ECHA seguira desarrollando procesos para desarrollar un formato de informe de
seguridad quimica (I1SQ) electrénico estructurado y para aportar ejemplos de escenarios
de exposicidon en los que se requiera de mas asesoramiento.

A fin de garantizar la mejora continua en el uso seguro de las sustancias quimicas en la
cadena de suministro, la ECHA reforzara su apoyo y, si procede, desarrollara u
optimizara las herramientas existentes para que los usuarios intermedios puedan cumplir
con sus obligaciones. Esto incluira la asistencia a los solicitantes de registro para el
desarrollo de escenarios de exposicidn claros y precisos para comunicar y aclarar los
problemas relativos a los 1SQ de usuario intermedio y prestar asesoramiento sobre el
uso seguro de las mezclas. Ademas, la ECHA se esforzara de forma especifica en
incrementar el contacto con los sectores de usuarios intermedios externos a la industria
quimica, que también tienen obligaciones en el marco de REACH.

Por ultimo, basandose en las consultas de 2013, la ECHA también revisara su material
de asistencia actual para evaluar la exposicion y propondra una estrategia para su
revision y mejora graduales conforme se vaya teniendo mas informacién sobre las
metodologias de VSQ actuales y en desarrollo.

Puesta en comun de datos e identificacion de sustancias

Se han previsto dos vias distintas para la puesta en comun de datos: la creacién de un
Foro de Intercambio de Informacién sobre Sustancias (FIIS) para sustancias en fase
transitoria prerregistradas y el proceso de solicitud de informacién para otras sustancias,
por el que las empresas solicitan a la ECHA que les ponga en contacto con otros
solicitantes de registro de la misma sustancia. La ECHA ejerce de arbitro para resolver
posibles litigios en esta materia. En 2014 esta previsto que la carga de trabajo para la
tramitaciéon de expedientes de solicitud de informacién, que incluyen la presentaciéon de
datos de 12 afos de antigiedad para posibles solicitantes de registro, se mantenga en el
elevado volumen anterior, basandose en la experiencia obtenida en los dltimos afos. Se
prevé que el niumero de litigios sobre la puesta en comudn de datos presentados ante la
ECHA se reduzca respecto a 2013, cuando se observé un pico debido al segundo plazo de
registro.

La puesta en comun de los datos solo es posible si todas las partes entienden claramente
la identificacion de sustancias. Ademas, la identidad de las sustancias es la base de todos
los procesos reglamentarios que gestiona la ECHA, ya que solo una identificacion
inequivoca de las sustancias garantiza el funcionamiento correcto de todo el marco de
trabajo. En consecuencia, mejorar la calidad de la identificacion de sustancias es una de
las prioridades de la ECHA y se prevé que la carga de trabajo en este &mbito se mantenga
muy elevada en 2014. Las acciones iniciadas en 2013 para resolver sistematicamente los
problemas de identificacién de sustancias en los expedientes de registro alcanzaran su
maximo en 2014. En concreto, la ECHA realizara un seguimiento de las primeras cartas
enviadas tras el plazo de 2013 a los solicitantes de registro cuyos expedientes se
marcaron automaticamente por posibles deficiencias en este ambito. Esto puede incluir
comprobaciones especificas de cumplimiento de la identidad de las sustancias en aquellos
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expedientes cuyos solicitantes de registro no respondieron ante las observaciones
preliminares de la ECHA y no corrigieron los problemas de incumplimiento. El objetivo es
conseguir un cambio gradual en la calidad de la informacion sobre la identificacion de
sustancias en general en los registros actuales. La experiencia obtenida en esta actividad
se tendré en cuenta a la hora de elaborar un plan, como parte de la hoja de ruta de 2018,
para alcanzar el nivel de calidad deseado en los registros de 2018.

Como preparacion para la actualizacion de las orientaciones y la designacién de las
sustancias, la ECHA continuara con el trabajo iniciado en 2013 para aclarar la
metodologia y los criterios para establecer la igualdad de sustancias. Unos elementos
importantes en los que basarse seran el resultado de los dos talleres sobre identificacién
de sustancias de 2013, asi como la actualizacion del anexo VI de REACH, que esta
previsto que la Comision Europea proponga a finales de 2013, para adaptar
determinados requisitos a los nanomateriales.

Otro ambito de actividad sera el seguimiento del informe "Revision de REACH", que
concluy6 que es necesario suministrar mas directrices o apoyo, sobre todo para las PYME
en los procesos reglamentarios, y en particular para la negociacion en los FIIS para el
acceso a los datos y a la presentacion conjunta. La ECHA trabajara en colaboracién con
la Comisiodn y otras partes interesadas para identificar posibles soluciones y supervisar
su eficacia.

Divulgacién — acceso publico a la informacién por via electrénica

La divulgacion de la informacion de los expedientes de registro tiene dos objetivos
importantes. En primer lugar, facilita a los ciudadanos europeos el libre acceso a la
informacién sobre las sustancias a las que pueden estar expuestos, permitiéndoles tomar
decisiones informadas sobre el uso de las sustancias quimicas. En segundo lugar, hacer
que la informacién sea transparente en el sitio web de la ECHA proporciona un incentivo
a las empresas para que presenten datos fiables, cientificamente sélidos y
comprensibles, ya que la ECHA publica la informacién segun la recibe, sin validarla.

Para facilitar al publico en general y a la sociedad civil el mdximo acceso a la informacion
de la base de datos exclusiva de la ECHA, la Agencia pretende publicar el resto de
expedientes de registro presentados para el plazo de 2013 en 2014. La ECHA también
seguiré actualizando el inventario de clasificacion y etiquetado (C&L) periédicamente a lo
largo del afio (véase la actividad 4). En relacion con los expedientes de biocidas, la
publicacién de informacién sobre las sustancias activas homologadas y los productos
autorizados, ya iniciada en 2013, se acelerara en 2014 con la actualizacién de los
sistemas de divulgacion existentes de forma que sea posible tramitar estos tipos de
expedientes con puntualidad. Toda la informacién ser& vinculada al eChemPortal de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) a fin de alcanzar
una visibilidad global.

En 2014, LA ECHA también evaluara el progreso de dos estudios realizados en 2013: el
estudio de la participaciéon de las partes interesadas sobre la facilidad de uso de su portal
de divulgacion y la revisiéon de la estructura de las Tl (véase la actividad 6). Esta sera la
base para el desarrollo de la divulgacién de nueva generaciéon, que se prevé que esté en
linea en 2015, y que contara con un "punto de acceso central” para vincular toda la
informacién de las sustancias quimicas publicada en el sitio web, independientemente
del proceso reglamentario (REACH, CLP o Biocidas), y permitira adaptar la presentacion
de los datos para los distintos publicos; p. ej., mediante la publicacién de secciones
dirigidas o resimenes. Se prevé que esto optimizara enormemente las facilidad de uso y
la legibilidad.
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Con el fin de proteger los intereses comerciales, las empresas tienen permiso para solicitar
que determinada informacién de sus expedientes de registro no sea divulgada. La ECHA
valora si estas solicitudes son justificadas y validas. El nimero de solicitudes de los
expedientes presentados para el plazo de 2013 fue tal que puede que la tramitacion para
su verificacion esté lista en 2014. Se dara prioridad a la conclusién de los casos iniciados
en 2013 y, de entre las nuevas solicitudes, a las relativas a las denominaciones IUPAC,
especialmente si pertenecen a expedientes que contengan propuestas de ensayos con
animales vertebrados, de modo que vayan asociadas a una sustancia claramente
identificada en el momento de la consulta publica. La ECHA también verificara que la
denominacién publica propuesta revele suficiente informacion sobre las propiedades
intrinsecas de la sustancia, aunque enmascare su identidad quimica completa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos los expedientes de REACH, de biocidas y PIC, las solicitudes de
informacion y los litigios sobre puesta en comidn de datos pasaran por los
controles necesarios y se adoptaran las decisiones correspondientes, y se
evaluaran las solicitudes de confidencialidad, siguiendo los procedimientos
normalizados, velando por que se identifiquen oportunamente los expedientes
problematicos para promover que se actualicen y mejorar la calidad de los
datos, y siempre dentro de los plazos legales o internos establecidos.

2. Las decisiones estaran debidamente justificadas y tendran una elevada calidad
técnica y cientifica.

3. El pablico y las partes interesadas tendran facil acceso a la informaciéon que
contengan todos los expedientes de sustancias registradas y notificaciones C&L,
asi como a los expedientes de biocidas, en un plazo de tiempo razonable
después del registro/presentaciéon de las notificaciones.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificacion

Porcentaje de registros, notificaciones | 100 % Tiempo registrado en

IDOPP, solicitudes de biocidas y REACH-IT. Informe mensual.
notificaciones PIC tramitados dentro
del plazo legal.

Porcentaje de solicitudes de 80% Tiempo registrado en
informacién tramitadas en el plazo REACH-IT. Informe mensual.
interno (20 dias laborables).

Porcentaje de litigios sobre la puesta | 100 % Tiempo de evaluacion

en comun de datos tramitados dentro registrado. Seguimiento
del plazo legal/interno. mensual.

Alcance de la publicacién de los 98% Porcentaje de publicacion
expedientes de registro registrado. Seguimiento
correctamente presentados hasta el mensual.

plazo de 31 de mayo de 2013.

Nivel de satisfaccion de las partes Alto Encuesta anual
interesadas con las actividades de
presentacion de expedientes y de
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divulgacién de la ECHA, asi como con
las actividades de la ECHA para la
mejora de la calidad de los ISQ y los
escenarios de exposicion para la
comunicacion.

3. Resultados principales

Presentacion de registros y expedientes

e Unos 6.000 expedientes de registro (sobre todo actualizaciones) y
300 notificaciones IDOPP (incluyendo solicitudes de prérroga) se someteran al
proceso de comprobacién de integridad y, en su caso, se les asignara un numero
de registro o notificacion IDOPP.

. Hasta 40 decisiones sobre IDOPP.

e Se procesaran y se transmitiran a los Estados miembros hasta 30 solicitudes de
biocidas (solicitudes para nuevas sustancias activas, renovaciones o revision,
autorizaciones de productos de la Unién).

e Se procesaran unas 4.000 notificaciones PIC.
e Hoja de ruta para el plazo de registro de 2018.

Calidad de los expedientes
e Programa para la actualizacién de la comprobaciéon de integridad.

e Actualizaciéon del Asistente de calidad de los expedientes.

e Se verificaran los expedientes para sustancias registradas como intermedias en
2013 y se informara a los solicitantes de registro de las deficiencias detectadas.

¢ Identificacion de sustancias para los expedientes presentados para el plazo de
2013y, si procede, se verificara el plazo de 2010 y se informara a los solicitantes
de registro de las deficiencias detectadas, basandose en la estrategia definida en
2013.

e Plan para la mejora de la calidad de la identificacion de sustancias en los registros
de 2018.

e Marco de trabajo de las herramientas de examen y de priorizacion en vigor.

Programa de VSQ

e Publicaciéon de la Guia préactica para usuarios intermedios revisada sobre la
gestion de los escenarios de exposicion, que incluye nuevos ejemplos de
escenarios de exposicion "adecuados".

e Publicacion de ejemplos ilustrativos de 1SQ de usuario intermedio.

e Propuesta de datos de I1SQ estructurados.

Identificacion de sustancias y puesta en comin de datos

e Unas 1.300 nuevas solicitudes de informacién se tramitaran en el plazo

establecido y, si son aceptadas, recibiran el correspondiente nimero de solicitud
de informacion.

¢ Aproximadamente, se resolveran siete disputas sobre la puesta en comun de
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datos nuevas y pendientes.

Divulgacion
. Se someteran a evaluacion inicial hasta 750 solicitudes de confidencialidad de
2013.

e Publicacion de informacion de los expedientes de registro, de inventario C&L y de
biocidas en la web de la ECHA vinculada con el eChemPortal de la OCDE.
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1.2. Evaluacion (Actividad 2)

La evaluacion de expedientes consta del examen de las propuestas de ensayos y de
comprobaciones del cumplimiento. El objetivo de la comprobacién del cumplimiento es
examinar si los expedientes de registro cumplen los requisitos de informacion del
Reglamento REACH, mientras que el objetivo del examen de las propuestas de ensayos
es garantizar que la elaboraciéon de informacién de una sustancia determinada se ajusta
a las necesidades de informacion reales y que se evitan los ensayos con animales
innecesarios.

El proceso de evaluaciéon de sustancias tiene por objeto verificar si una sustancia entrafia
riesgo para la salud humana o para el medio ambiente. Las autoridades competentes de
los Estados miembros (ACEM) son las encargadas de realizar estas evaluaciones de
sustancias, que consisten en valorar toda la informacion disponible y reclamar, si es
necesario, mas informacioén a los solicitantes de registro. El punto de partida para la
evaluacion de sustancias es el Plan de accién moévil comunitario (CoRAP) para las
sustancias sujetas a evaluacion de sustancias. La evaluacion de sustancias enlaza de
forma eficaz el objetivo estratégico de la ECHA de mejorar la calidad de los expedientes
de registro con otro objetivo estratégico, que es el de garantizar el uso inteligente de los
datos para una gestion reglamentaria eficaz de las sustancias quimicas.

1. Puntos destacados del ano
Evaluacion de expedientes

En el marco de la comprobacion del cumplimiento, la ECHA seguira centrandose en
elementos seleccionados de los expedientes que son especialmente importantes para el
uso seguro de una sustancia. Ademas, la ECHA seguira examinando el cumplimiento de los
expedientes completos, basandose en una seleccion al azar o utilizando criterios basados
en preocupaciones. Se proporcionara a la industria informacion eficaz sobre los resultados,
con el objetivo de instar a la industria a que presente actualizaciones voluntarias, a través
del informe de evaluacion anual y de seminarios web. Las herramientas de TI
desarrolladas en 2013 para las areas de preocupaciéon y las comprobaciones del
cumplimiento especificas ahora se utilizaran en su totalidad para realizar un examen
eficiente de los datos de los datos sobre peligros, asi como para dar prioridad y seleccionar
los expedientes para la comprobacion del cumplimiento. La seleccién también tendra en
cuenta las necesidades de la evaluaciéon de sustancias y los procesos reglamentarios de
gestion de riesgos.

Tras haber obtenido experiencia en la aplicacién del enfoque de comprobacion del
cumplimiento mas dirigidos para las metas de 2013, en 2014 se revisara la eficiencia y
la eficacia del enfoque escogido para garantizar que también cumple las expectativas de
la ECHA y de sus partes interesadas para los proximos afos. Ademas, se establecera un
plan para un enfoque sistematico de la comprobacién del cumplimiento para los 1SQ.
Con este objetivo, y mas concretamente, la ECHA continuara su estrecho dialogo con las
autoridades competentes de los Estados miembros (ACEM) y con la Comisién.

Tras alcanzar la meta de realizar comprobaciones del cumplimiento en el 5 % de los
expedientes de los dos intervalos de tonelaje mas elevados del plazo de registro de
2010, en 2014 la ECHA se centrara en empezar con los expedientes de registro del plazo
de 2013. Sin embargo, con el objetivo de utilizar las herramientas de Tl para examinar
el cumplimiento de todos los expedientes de 2010 y centrarse en la mayoria de los
expedientes que presenten un mayor grado de incumplimiento, la ECHA seguira
seleccionando los expedientes de gran volumen de 2010 para la comprobacion del
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cumplimiento.

En lo que se refiere al examen de las propuestas de ensayos, la ECHA continuara
dictaminando sobre ellas de forma sistematica. El objetivo es concluir al menos un tercio
de los 376 expedientes con propuestas de ensayos presentados para el plazo de registro
de 2013, dando prioridad a las propuestas sobre sustancias que tengan o puedan tener
propiedades de persistentes, bioacumulables y toxicas (PBT), mPmB, sensibilizantes o
CMR o las clasificadas como peligrosas con usos que den lugar a una exposicion
generalizada o dispersa.

Una parte importante de los recursos debera asignarse al proceso de toma de decisiones
sobre los proyectos de decision emitidos en 2013 e incluso en 2012. El gran nimero de
casos ejerce mucha presiéon sobre las ACEM y también sobre el Comité de los Estados
miembros si las ACEM siguen presentando propuestas de modificacion de una gran
proporcion de los proyectos de decision.

Una parte creciente de los recursos para la evaluacion de expedientes debera asignarse
a los exdmenes de seguimiento de la informacién suministrada en respuesta a las
decisiones de evaluacion de expedientes de la ECHA y para garantizar que se funda una
base sélida para que las autoridades de cumplimiento nacionales puedan tomar medidas
sobre los expedientes con incumplimiento.

La ECHA seguira mejorando constantemente sus procesos con el fin de garantizar el uso
eficiente de los recursos y unos resultados eficaces. La ECHA ademas espera mejorar
mucho su capacidad de tratar de forma eficaz los problemas de evaluacién cientificamente
desafiantes, como la toxicidad para la reproduccién, los expedientes basados en enfoques
de extrapolacién o de agrupacion, los nanomateriales o los disruptores endocrinos. Para
ello, serd necesario destinar tiempo y recursos a estos asuntos.

Evaluacién de sustancias

La ECHA sigue asegurandose de que el proceso de evaluacion de sustancias proporciona
informacion eficaz para los procesos de gestion de riesgos al seleccionar otras sustancias
candidatas para el CoRAP que requieran de la aclaracién de los riesgos relevantes para la
salud o el medio ambiente o mas informacién que no es posible solicitar a través de la
evaluacion de expedientes. Uno de los requisitos previos para ello es la interaccién eficaz y
el compromiso de las ACEM con un enfoque gradual hacia la elaboraciéon de la cuarta
actualizacion anual del CoRAP (2015-2017) antes de la presentacion formal ante los
Estados miembros y el CEM. Esto supone ofrecer a las ACEM la posibilidad de notificar las
sustancias de interés y de comentar las propuestas de la ECHA antes de la presentacion
formal del proyecto de actualizacién anual del CoRAP ante los Estados miembros y el
Comité de los Estados miembros. El objetivo es también garantizar una distribucién mas
uniforme de la participacion de las ACEM en la evaluacion de sustancias.

Los criterios para dar prioridad a las sustancias para la evaluacion de sustancias
acordados en 2011 seran examinados y podran ser modificados, teniendo en cuenta las
primeras experiencias en el proceso de evaluacién de sustancias y cualquier posible
cambio en los anexos de REACH. Un elemento importante en el futuro desarrollo del
CoRAP consiste en garantizar un enfoque eficaz y eficiente para la evaluacion de las
sustancias relacionadas estructuralmente. Esta actividad se compaginara con las
actividades de examen previstas en el marco de la hoja de ruta de 2020 sobre SVHC
(véase la actividad 3), donde se tratan los grupos de sustancias.

Tras la segunda ronda de evaluaciones de sustancias, la ECHA debe gestionar la
tramitacion de un numero creciente de evaluaciones, asi como proyectos de decision y
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decisiones definitivas de las ACEM. El desafio de la ECHA es garantizar la armonizacion,
la consistencia y la integridad juridica de las decisiones, los informes de evaluacién y las
conclusiones elaboradas por las ACEM, desempefiando Gnicamente un papel limitado y
de coordinacion en las evaluaciones mismas. La ECHA tiene como objetivo garantizar la
coordinacioén eficaz de la evaluacion de sustancias con procesos continuos de evaluaciéon
de expedientes y actividades reglamentarias de gestion de riesgos y publicara versiones
no confidenciales de las decisiones y los informes de la evaluaciéon de sustancias. Junto
con las ACEM y la Comisién, la ECHA seguira investigando cdémo coordinar mejor las
conclusiones de la evaluacion de sustancias y el analisis de las opciones de gestion de
riesgos (RMO) en el marco de trabajo de la hoja de ruta sobre las SVHC.

La ECHA seguird apoyando a las ACEM e interaccionando con ellas en el trabajo de
evaluacion de sustancias organizando talleres y reuniones técnicas, mediante la
publicacién de guias practicas y realizando examenes de consistencia de los proyectos de
decision. La eficiencia de las practicas administrativas es un requisito previo para
mantener y apoyar el proceso de evaluacién de sustancias.

Informes

El Informe de evaluacion de la ECHA? se publicara antes de finalizar febrero con
recomendaciones para los posibles solicitantes de registro, con el fin de mejorar la
calidad de los futuros registros. Ademas, la ECHA presentara el segundo informe sobre el
estado de la aplicacidon y el uso de métodos de ensayo sin animales y estrategias de
ensayo ante la Comision.?

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar proyectos de decision y decisiones definitivas sobre evaluacion de
expedientes aplicando principios cientificos y juridicos sdlidos, conforme a los
requisitos legales y acordes con el plan plurianual de evaluacién establecido en
virtud del planteamiento estratégico de la ECHA.

3. Planificar todas las evaluaciones de sustancias en el CoRAP y prepararlas y
tramitarlas con un alto grado de calidad cientifica, técnica y juridica, y de
conformidad con los procedimientos normales acordados y dentro de los plazos
legales.

2. Vigilar que se cumplen las decisiones sobre evaluacién de expedientes y
sustancias sin demoras indebidas, una vez finalizado el plazo establecido en la
decision, e informar a las autoridades de los Estados miembros sobre los
resultados y sobre los casos donde tengan que actuar.

2 Art. 54 de REACH.
3 Art. 117 (3) de REACH.



Programa de trabajo 2014 23

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificacion

Porcentaje de evaluaciones de 100 % Informe interno mensual.
expedientes y sustancias gestionadas
dentro del plazo legal.

Porcentaje de examenes de 33 % Informe interno mensual.
propuestas de ensayos finalizados
para los expedientes recibidos para el
plazo de 2013, con el fin de cumplir el
requisito legal de elaborar un
proyecto de decision para el 1 de
junio de 2016.

Porcentaje de comprobaciones del 20 % Informe interno mensual.
cumplimiento finalizadas para
alcanzar el objetivo del 5 % de los
expedientes presentados dentro del
plazo de 2013.

Porcentaje de evaluaciones de 75 % Informe interno trimestral.
seguimiento, previstas para el afio
dado, realizadas en los seis meses
posteriores al plazo marcado en la
decision definitiva de evaluacion del
expediente.

Nivel de satisfaccion de las ACEM con | Alto Encuesta anual.
el apoyo prestado por la ECHA para la
evaluacion de sustancias.

3. Resultados principales

e Se procesaran en la toma de decisiones y se adoptaran mas de 300 decisiones
definitivas de evaluacion de expedientes, de 2012 y 2013.

e Se llevaran a cabo 275 comprobaciones del cumplimiento, generandose unos
150 proyectos de decision nuevos.

e Se llevaran a cabo al menos 200 examenes de propuestas de ensayos que
concluiran con un proyecto de decision.

e Plan para un enfoque sistematico de la comprobacion del cumplimiento para los

ISQ

e Segunda actualizacion del CoRAP para final de marzo de 2014 y presentacion del
tercer proyecto de actualizacién ante el Comité de los Estados miembros para
final de octubre de 2014.

e Al menos 35 decisiones definitivas que soliciten informacién adicional o
conclusiones de la evaluacion de sustancias.

e 300 examenes de seguimiento de la evaluacion de expedientes.

e Informe de evaluacion anual (articulo 54) y sus correspondientes comunicaciones.
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e Asistencia cientifica, administrativa y juridica para las autoridades competentes
de los Estados miembros en sus tareas de evaluacion.

¢ Al menos un taller sobre la evaluacion de sustancias y la evaluacion de
expedientes.

e Se llevara a cabo la revision de la estrategia de evaluacion de expedientes y se
acordara la programacioén para alcanzar la meta del 5 % en las comprobaciones
del cumplimiento de 2013.
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1.3. Gestion de riesgos (Actividad 3)

Las tareas de la ECHA en relacién con la gestiéon de riesgos incluyen la actualizacién de la
lista de sustancias candidatas para las sustancias extremadamente preocupantes
(SVHC), mediante la elaboracion periédica de una recomendacion para la Comisién sobre
las sustancias de la lista de sustancias candidatas que deben incluirse en la lista de
autorizacion — la lista de sustancias sujetas a autorizacion (anexo XIV de REACH) — vy la
tramitacion de las solicitudes de autorizacidn. Las sustancias preocupantes que suponen
riesgos inaceptables a nivel de la UE se pueden prohibir por completo o bien se puede
restringir su uso para aplicaciones concretas (titulo VIII de REACH). La Comision puede
solicitar a la ECHA que elabore propuestas de restricciones o revise las existentes. Los
Estados miembros también presentan propuestas de restricciones, que se verifican y se
reenvian al CER y al CASE para la adopcion de dictAmenes.

1. Puntos destacados del afo
Identificacién de necesidades para la gestién de riesgos

2014 sera el primer afio completo en el que la ECHA, junto con los Estados miembros y
la Comisioén, trabajara en la aplicacion de la hoja de ruta sobre las SVHC hasta 2020%.
Este trabajo se basa en el Plan de aplicacion de la hoja de ruta desarrollado en 2013 y se
centrara en cinco grupos principales de sustancias: CMR, disruptores endocrinos,
sensibilizantes (respiratorios), PBT/mPmB y derivados del petroleo. Para alcanzar el
objetivo de la politica para 2020 (inclusiéon en la lista de sustancias candidatas de todas
las SVHC actualmente conocidas) y para garantizar una base adecuada para el trabajo
posterior en la gestion de riesgos reglamentaria después de 2020, es necesario
consolidar unos conocimientos comunes sobre las actividades necesarias y los métodos
utilizados en la aplicaciéon de esta hoja de ruta. Ademas, se intensificara el esfuerzo para
involucrar a mas Estados miembros en esta actividad con el fin de garantizar que la
elevada carga de trabajo se comparta suficientemente entre todos los socios. Esto
supone un reto especialmente desafiante debido a la meta intermedia incluida en la hoja
de ruta de llevar a cabo los analisis RMO de 80 sustancias para final de 2014.

La ECHA apoyara especialmente la coordinacién de la aplicacién, incluido el trabajo de
coordinacioén especifica y los grupos de expertos y las reuniones de expertos en gestion
de riesgos (RIME). En 2014 empezara a trabajar un grupo de expertos de apoyo al
examen Yy la identificacion de (posibles) disruptores endocrinos. Se iniciara el trabajo
para desarrollar una estrategia para tratar los derivados de petréleo y carbon. Ademas,
la ECHA seguira desarrollando el analisis de las RMO como herramienta y apoyo para
decidir cual es el instrumento reglamentario mas adecuado que, ademas de la
autorizacion, podria tratarse de restricciones, armonizacion de la clasificacion y el
etiguetado u otros instrumentos reglamentarios de la UE. Aln existe incertidumbre sobre
el niUmero de propuestas para identificar las sustancias como SVHC, ya que esto
dependera del niUmero de RMO elaboradas y del tipo de conclusiones extraidas. La ECHA
contribuira a este trabajo apoyando a la Comisién en la elaboracién de analisis de las
RMO vy, si procede, en la elaboracién de propuestas para medidas de gestién de riesgos
para un maximo de cinco sustancias.

La contribucién de la ECHA se centrara en el examen de las sustancias, garantizando que
se coordine con las actividades de examen para otros procesos de REACH como la
evaluacion de sustancias y en preparar resimenes de los estados reglamentarios de
distintos grupos de sustancias. Los datos de registro de 2013, asi como la informacion

4 Hoja de ruta para la identificacién de las SVHC vy la aplicacién de las medidas de gestion de
riesgos de REACH desde ahora hasta 2020.
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elaborada con las comprobaciones del cumplimiento y las actualizaciones espontaneas,
seran analizados con el fin de identificar otras necesidades de informacién y/o la
necesidad de acciones reglamentarias.

La necesidad de una comunicacion abierta y transparente en torno a la aplicacion de la
hoja de ruta ha sido claramente reconocida por las autoridades involucradas. En
consecuencia, sera necesario prestar especial atencion al plan de comunicacion, que
forma parte esencial del Plan de aplicacion de la hoja de ruta, durante este primer afio
de aplicacién. Un elemento importante de la comunicacion sera el primer informe de
progreso anual.

Autorizacion
Identificacién de las SVHC y recomendaciones del anexo X1V

La aplicacion de la hoja de ruta de 2020 contribuira a un crecimiento constante de la
lista de sustancias candidatas que deberan sustituirse a corto o largo plazo. Esta previsto
que el trabajo de los grupos de expertos en PBT y en disruptores endocrinos identifique
posibles candidatas para la inclusion en la lista de sustancias candidatas. Sin embargo,
actualmente es probable que, en muchos casos, se requiera mas informacién, aportada a
través de decisiones sobre la evaluacion de expedientes o de sustancias, que
contribuyan a la identificacion.

La ECHA seguira con la elaboraciéon de una recomendacion para la inclusion de
sustancias en la lista de autorizacion todos los afios. Es posible sea necesario adaptar las
prioridades del anexo XIV ante la creciente lista de sustancias candidatas para que
refleje en su totalidad la aplicacion de la hoja de ruta sobre SVHC.

Solicitudes de autorizacion

En el momento de adopcién de este PT, la ECHA habia recibido las primeras solicitudes
de autorizacién y otras habian sido anunciadas por parte de la industria. La ECHA
también ha iniciado el desafiante proceso de adopcién de dictamenes en el Comité de
Evaluacion de Riesgos (CER) y en el Comité de Analisis Socioecondmicos (CASE), que
finalizard en 2014. La ECHA, incluidos sus Comités, tiene el objetivo de gestionar las
primeras solicitudes y elaborar dictamenes de alta calidad de manera transparente y
eficiente, de forma que sea posible contribuir a la toma de decisiones de la Comision
sobre la concesion o la denegaciéon de autorizaciones. La ECHA tiene previsto fomentar
de forma activa la participacion de terceros en el proceso de consulta para cada solicitud
con el fin de que se aporte informacion apropiada sobre sustancias o técnicas
alternativas al proceso de elaboracion de dictamenes.

Todo parece indicar que el sector tiene previsto elaborar un nimero de expedientes de

solicitud de registro similar al de 2013 para su presentacion en 2014. En consecuencia,

la ECHA se prepara para la recepcion de hasta 20 nuevas solicitudes de autorizacion. La
ECHA supervisara cuidadosamente el proceso para adaptar, si es necesario, sus propias
operaciones y las de su comité en tiempo oportuno antes del gran aumento previsto del
numero de solicitudes que se van a recibir en 2015. Un reto importante es el de contar

con las herramientas operativas y comprobadas necesarias para la comunicacion eficaz

con los solicitantes, terceros y miembros del comité.

Basandose en las notificaciones de los solicitantes sobre la intencién de presentar
solicitudes, la ECHA seguird proporcionando a los solicitantes la oportunidad de solicitar
una sesion informativa. Se ha demostrado que estas sesiones son adecuadas para
aclarar cualquier cuestion técnica pendiente en relacién con la elaboracién y la
presentacion de las solicitudes.
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En 2014, un desafio especifico es el de garantizar que los usuarios intermedios (incluidas
las PYME) sean conscientes de la necesidad de tener o solicitar una autorizacién y de
como llevarlo a la préactica. A fin de optimizar la concienciacién general entre todas las
partes interesadas, la ECHA seguira organizando seminarios para los posibles solicitantes
y probablemente organizara un taller especifico de sustancias para los comités.

La ECHA seguira verificando el estado intermedio de los usos registrados de las
sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas, ya que esto podria ejercer un
efecto inmediato sobre las prioridades para el anexo XIV y podria aclarar a las empresas
si deben prepararse para la solicitud de autorizaciones.

Restricciones

Cada expediente de restriccidn es basicamente Unico por su ambito de aplicacion y por los
aspectos cientificos y técnicos que han de evaluarse. Por esta heterogeneidad, sigue
siendo dificil para la ECHA, y especialmente para sus Comités, formular sus dictamenes y
asegurarse de que se lleven a cabo con un alto grado de calidad cientifica, técnica y
juridica, lo que proporciona una base firme para la toma de decisiones por parte de la
Comision.

La ECHA colaborara con los ponentes del CER y del CASE en la formulaciéon de los
dictdmenes sobre los expedientes de restriccion. El nimero de dictamenes de 2014
dependera del niUmero de expedientes de restriccion del anexo XV que se reciban en 2013
y a principios de 2014°. La Secretaria de la ECHA seguira prestando una colaboracién de
alta calidad en tiempo y forma tanto al CER como al CASE y al Foro en la elaboracién de
sus dictamenes. También prestara asistencia a los Estados miembros en la preparacion de
los expedientes de restriccion del anexo XV, por ejemplo a través de talleres y
comentarios especificos, previa peticion. Ademas, la ECHA proporcionara medios de uso
mas sencillo para la lectura del anexo XVII en su propio sitio web y seguira respondiendo
preguntas relacionadas con la interpretacion y la aplicacidon de restricciones.

La ECHA ayudara a la Comision a identificar las mejores sustancias posibles para
elaborar expedientes de restriccion. A peticién de la Comisidn, la ECHA elaborara hasta
tres expedientes de restriccion del anexo XV o revisara las restricciones ya existentes en
2014. En la medida de lo posible, la ECHA seguira prestando asesoramiento experto y
servicios sobre solicitudes concretas de la Comisién, por ejemplo en el contexto de la
revision de las restricciones existentes conforme al anexo XVII. Previa solicitud, la ECHA
prestara asistencia técnica a la Comision en la adopciéon de decisiones relativas a los
expedientes de restriccion, sobre los que ya se remitieron dictamenes del CER y del
CASE a la Comision en 2013-14.

En lo que se refiere a las sustancias incluidas en el anexo X1V, la ECHA tiene la
obligacion especifica de tener en cuenta, tras la fecha de expiracion, si el uso de la
sustancia en articulos supone un riesgo que no esté controlado de forma adecuada. Si es
el caso, debe elaborar un expediente conforme a los requisitos del anexo XV. Dado que
en 2014 habran transcurrido las fechas de expiracién de dos sustancias, la ECHA debera
documentar las conclusiones de su analisis sobre si es necesario restringir estas
sustancias en articulos.

5 En el momento de la redaccién del presente documento, Suecia ha informado sobre su intencién
de presentar un informe de restricciones del anexo XV sobre los nonilfenol(etoxilados) de los
tejidos, Francia sobre el bisfenol-A en el papel térmico y la Comisién ha indicado que solicitaria a la
ECHA la elaboracion de informes de restriccion del anexo XV sobre el cadmio y sus compuestos en
pinturas y plasticos, sobre el crisotilo en diafragmas y sobre el decabromodifenil éter.
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Otras actividades relacionadas con la gestion de riesgos

La ECHA seguira incrementado sus conocimientos sobre la aplicacion practica del analisis
socioeconémico (ASE). Los resultados de un estudio de evaluacion de la salud para
evitar efectos negativos sobre la salud estaran disponibles a finales de 2013 o0 a
principios de 2014. En consecuencia, los valores de referencia sobre la disposicion para
pagar el primer conjunto de parametros para la salud humana estaran disponibles y se
compartiran para su debate con las partes interesadas correspondientes. La ECHA
seguira desarrollando metodologias para calcular los costes de la aplicaciéon de la gestiéon
de riesgos reglamentaria. La ECHA seguira avalando talleres sobre ASE a través de la
“Red de especialistas en el analisis socioecondmico y el analisis de alternativas de
REACH” (NeRSAP) con las partes interesadas sobre las solicitudes de autorizaciéon y con
las ACEM sobre las restricciones.

Junto con otras instituciones de la UE, autoridades nacionales y organizaciones del
sector, la ECHA seguir& trabajando en la concienciacion de los importadores y los
fabricantes sobre sus obligaciones en relacién con las SVHC en articulos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar y tramitar todos los expedientes relacionados con los procesos de
autorizacion y restriccion con un alto grado de calidad cientifica, técnica 'y
juridica, de conformidad con los enfoques y procedimientos normales adoptados
por la ECHA y dentro de los plazos legales u objetivos fijados. [Apoyo a la
Comision].

2. Ofrecer una colaboracion de alta calidad cientifica y técnica a los Estados
miembros y a la Comision para identificar las sustancias que precisen medidas
adicionales de gestiéon de riesgos y seleccionar las mejores opciones en este
sentido, incluido el uso de escenarios de exposicion.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificacion

Porcentaje de sustancias registradas 25 % Informe anual interno
sometidas a un examen preliminar
para una gestion de riesgos
reglamentaria adicional.

Porcentaje de SVHC, expedientes de 100 % Informe mensual interno
restriccion y solicitudes de
autorizacion tramitadas dentro del
plazo legal.

Nivel de satisfaccion de la Comision, Alto Encuesta anual
las ACEM, los Comités de la ECHA, el
sector, las ONG y otras partes
interesadas con la calidad del apoyo
cientifico, técnico y administrativo
facilitado.
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3. Resultados principales

e Primer informe anual de progreso sobre el Plan de aplicacién de la hoja de ruta de
2020 para las SVHC.

¢ Analisis preliminar de los datos de registro de 2013 para la posible gestion de
riesgos reglamentaria.

e A solicitud de la Comisién, se elaborara un maximo de cinco analisis de RMO.
e Se publicaran una o dos actualizaciones de la lista de sustancias candidatas.

e Se elaborara una nueva recomendacién para incluir las sustancias SVHC en la
lista de autorizaciéon (anexo XI1V).

e Estara disponible la base de datos sobre el estado reglamentario de las CMR.

e Asistencia cientifica, administrativa y juridica para los presentadores de
propuestas de restriccion y para el CER y el CASE y sus ponentes para que
formulen sus dictamenes sobre las restricciones y las solicitudes de autorizacion.

e Se elaborara un maximo de tres expedientes de restricciones del anexo XV
(incluyendo, si procede, expedientes o informes relativos a las revisiones de las
restricciones existentes).

e Se documentaran las conclusiones sobre si se requieren restricciones de
sustancias en articulos del anexo X1V tras la fecha de expiracion.

¢ Hasta dos eventos de formacion, talleres y asesoramiento facilitados a los Estados
miembros para ayudarles a cumplir con su cometido en la preparacion de los
expedientes de restriccion del anexo XV, incluyendo el ASE.

e Al menos una camparfia de comunicacién dirigida a los importadores de articulos.

e Se organizara al menos un seminario sobre solicitudes de autorizacion, incluyendo
el ASE, con la industria y otras partes interesadas.

° Al menos un taller/seminario sobre ASE a través de NeRSAP.

e Valores de referencia sobre la disposicién a pagar el primer conjunto de
parametros para la salud humana.

e Taller sobre las relaciones entre REACH y otras legislaciones de la UE.
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1.4. Clasificacion y etiquetado (C&L) (Actividad 4)

La clasificaciéon y el etiquetado de sustancias y mezclas son un medio de velar por la
seguridad de fabricacion y uso de las mismas. Los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios tienen la obligacion de clasificar y etiquetar las sustancias y mezclas conforme
a los requisitos legales, asi como de notificar la clasificacion de las sustancias peligrosas.
La ECHA cuenta con una base de datos de todas estas notificaciones en el inventario de
C&L. En determinados casos, los Estados miembros o las empresas pueden proponer la
armonizacién de la clasificacién de una sustancia en la UE, obligando asi a todos los
fabricantes e importadores o usuarios intermedios a clasificar esa sustancia de
conformidad con la clasificacion armonizada. La ECHA apoya a los Estados miembros y a
los ponentes del CER en la elaboracién de sus propuestas para esta armonizaciéon y en la
elaboracion de dictamenes por parte del CER. Normalmente, esto se hace en el caso de las
sustancias carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccion (CMR), asi como de los
sensibilizantes respiratorios, pero cabe armonizar otras clases de peligro si es necesario.

1. Puntos destacados del ano

Gestion de las propuestas de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado
(CLH)

Todas las sustancias activas para productos fitosanitarios (PF) y biocidas normalmente
estan sujetas a clasificacion armonizada. La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) evalua el riesgo de estas sustancias activas, mientras que la ECHA tiene la
responsabilidad de evaluar los peligros que motivan su clasificacion. Sin embargo, de
acuerdo con lo estipulado en el Reglamento 1107/2009 relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios (PF), la consecuencia de la clasificacion en la categoria 1A o 1B
de sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas para la reproducciéon (CMR) es que la
sustancia en general no se aprobarad como sustancia activa en los PF. La tramitacion en
paralelo de las sustancias activas en los PF supone desafios con el fin de evitar el riesgo
de dictamenes contradictorios y de ajustar los procesos a los plazos legales
correspondientes para la toma de decisiones, optimizando al mismo tiempo la eficiencia.
En estrecha colaboracion con la EFSA y la Comision, la ECHA se esfuerza por coordinar
estos procesos en términos de plazos, puesta en comun de la informacién relevante y
soluciones proactivas para las cuestiones conflictivas identificadas durante la evaluacion
de peligros por parte del CER, la EFSA y los expertos de los Estados miembros.

Ya en 2013, las sustancias activas para PF y biocidas suponian la mayor parte de los
expedientes para CLH. Esta previsto que ocurra lo mismo en 2014, pese a que se prevé
un aumento en el nimero de propuestas de CLH para sustancias quimicas industriales
por parte de las empresas. La gran cantidad de expedientes recibidos (unos 100 en
2013) junto con los requisitos para la coordinacion con los reglamentos para PF y
biocidas, representa un auténtico reto para la Secretaria de la ECHA. Para dar respuesta
a la elevada demanda, se realizara un esfuerzo continuo por racionalizar las practicas de
trabajo y los procedimientos (p. €j., a través de reuniones de expertos, criterios para el
tratamiento de la informacién nueva recibida a lo largo del proceso). La Secretaria de la
ECHA se compromete a aumentar su apoyo a los Estados miembros en la elaboraciéon de
propuestas y a ponentes del CER, con el fin de garantizar que la elaboracién de
dictamenes del CER tenga una base adecuada y que los dictAmenes avalen la decision
definitiva de la Comision.
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Catalogo de clasificacion y etiquetado (catalogo de C&L)

El catadlogo de C&L es una base de datos Unica que contiene informacion sobre la
clasificacion y el etiquetado de casi todas las sustancias comercializadas en la UE. No
hay ninguna otra fuente disponible en el mundo con informacion tan detallada. Pese a
que el inventario esta disponible desde 2012, su mantenimiento y actualizacion seguiran
siendo tareas importantes en 2014. Se tomaran mas medidas para optimizar el uso
sencillo de la herramienta.

Los datos de notificacidon del inventario, en combinacion con otras bases de datos
disponibles, se utilizaran cada vez mas para apoyar a los Estados miembros para que se
centren en las sustancias que deberian ser prioritarias para la gestiéon de riesgos.

En 2013, aproximadamente el 25 % de las sustancias tenian clasificaciones distintas
notificadas. Para que la industria sea capaz de cumplir con su obligacion de llegar a un
acuerdo sobre las entradas, la ECHA creé una plataforma de Tl que permite a los
notificadores de la misma sustancia debatir sus entradas en el inventario sin desvelar su
identidad. La ECHA proseguira su debate con las empresas a fin de considerar las
posibles medidas a tomar para animar a la industria a hacer un uso 6ptimo de las
herramientas suministradas.

Denominaciones quimicas alternativas

En algunos casos, los fabricantes, importadores y usuarios intermedios pueden solicitar
que se utilice una denominacién quimica alternativa para mantener la confidencialidad
del nombre exacto de determinados ingredientes de sus mezclas. Hasta junio de 2015,
las empresas podran solicitar una denominacién quimica alternativa a los Estados
miembros o a la ECHA. Después de esta fecha, solo la ECHA se encargara de estas
solicitudes.

El proceso de solicitud de denominaciones quimicas alternativas se inicié en 2011. Se
disefio para que fuera eficaz y flexible, con el fin de tramitar un gran namero de
solicitudes dentro del plazo legal y especialmente en los momentos de maxima recepcion
de solicitudes. El nimero de solicitudes anuales que recibe la ECHA crece lentamente
hasta la cantidad esperada de aproximadamente 100.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Gestionar todos los expedientes relacionados con los procesos de C&L
armonizados mediante un proceso transparente y predecible con un alto grado
de calidad cientifica, técnica y juridica, de conformidad con los enfoques y
procedimientos normales adoptados por la ECHA y dentro de los plazos legales u
objetivos fijados.

2. Tramitar todas las solicitudes de uso de denominaciones quimicas alternativas
dentro de los plazos legales.

3. Mantener actualizados el catalogo de clasificacion y etiquetado y la plataforma
de comunicacién de C&L y mejorar sus funcionalidades y manejo.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Porcentaje de propuestas de C&L 100 % Informe trimestral interno
armonizados y de solicitudes uso de
denominaciones quimicas alternativas
tramitadas dentro de los plazos
legales.

Nivel de satisfaccion de la Comision, Alto Encuesta anual
las ACEM, el CER y la industria con la
calidad del apoyo cientifico, técnico y
administrativo facilitado.

3. Resultados principales

e Asistencia cientifica, administrativa y juridica para los presentadores de
propuestas de C&L armonizados, asi como para el CER y el CASE y sus ponentes
a fin de que formulen sus dictamenes y elaboren su documentacién de contexto,
y para la Comisién, a fin de apoyar la tramitacidén posterior a solicitud de esta.

e Actualizacién y mejora del catalogo de C&L.

e Actualizacion y, si es necesario, mejora de la plataforma de comunicacion para
notificadores y solicitantes de registro.

¢ Hasta 100 decisiones con base juridica y cientifica sdlida relativas al uso de
denominaciones quimicas alternativas.

e Analisis de las bases de datos con el objetivo de suministrar informacion a los
Estados miembros y a la industria para la identificacién de sustancias prioritarias
para la clasificacion armonizada.
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1.5. Biocidas (Actividad 16)

El nuevo Reglamento sobre biocidas (RB) entré en vigor el 1 de septiembre de 2013.
Este Reglamento amplia las funciones reguladoras de la ECHA con respecto a las tareas
cientificas, técnicas y administrativas relacionadas con su aplicacion, especialmente la
aprobacion de sustancias activas y la autorizacién de biocidas en la Unidn. El nuevo
reglamento introduce muchas mejoras y nuevos elementos en comparacion con la
anterior Directiva sobre biocidas. Incluye, por ejemplo, procedimientos simplificados y
racionalizados para la tramitaciéon de homologaciones y autorizaciones, especial atencion
para evitar las sustancias activas mas peligrosas, disposiciones para reducir los ensayos
con animales y para la puesta en comun de datos obligatoria, asi como sobre los
articulos tratados con biocidas.

1. Puntos destacados del ano

Durante este periodo, la ECHA tendra como objetivo garantizar un desarrollo eficaz y
eficiente de las operaciones en el marco del Reglamento sobre biocidas. La ECHA seguira
trabajando en estrecha colaboracién con las autoridades competentes de los Estados
miembros a fin de garantizar un enfoque comun y una cooperacion fluida en la aplicacién
del RB. Esto incluye el despliegue mas adecuado posible de las nuevas herramientas de
Tl (R4BP 3 y IUCLID) suministradas por la Agencia. Todo ello se traducira en la toma de
decisiones de calidad, en una funcion de coordinacion eficaz para la aplicacion del
reglamento y en un apoyo adecuado para los Estados miembros y la Comisién.

Un desafio especifico y muy importante sera llevar a cabo de forma satisfactoria el
programa de revision del Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea y
garantizar una aceleracion considerable de la evaluacion en comparaciéon con la
legislacion anterior: la meta anual para 2014 es completar la evaluacion de 50
sustancias activas, lo que supone cinco veces mas que el promedio anual en el pasado.
Para alcanzar esta meta tan ambiciosa, sera necesario cumplir dos condiciones: las
ACEM tendran que suministrar la cantidad prevista de informes de evaluacién de buena
calidad en tiempo oportuno y el proceso de revisién por expertos tendra que ser mucho
mas eficiente que hasta ahora. La ECHA contribuira con una gestion estricta del proceso,
una gestioén eficaz de las reuniones, su contribucion cientifica en la resoluciéon de
problemas y su interaccion con las autoridades de evaluacién competentes con el fin de
garantizar la calidad y la consistencia de las evaluaciones.

Dado que la ECHA no fue capaz de completar todos los preparativos para las nuevas
tareas y los desafios en el marco del RB, debera completarlos en 2014 de forma que se
pueda presentar todo tipo de expedientes y que todos los procesos reglamentarios
restantes estén documentados y avalados con instrucciones. Por ejemplo, se deberan
establecer los procesos para tratar cualquier sustancia activa que sea candidata a la
sustitucion y estar operativos. Una vez procesadas las primeras solicitudes de
autorizacion de la Union, la Agencia también ser& capaz de optimizar estos procesos.

En 2014, la ECHA también racionalizara la equivalencia técnica y los procesos de
suministro de datos, asi como los litigios sobre la puesta en comun de datos relativos a
los biocidas. Esta previsto que en 2014 crezca rapidamente el niumero de solicitudes de
equivalencia técnica, lo que supondra un desafio especifico para la ECHA debido al corto
plazo legal para la emision de las decisiones necesarias. Ademas, a solicitud de distintas
autoridades competentes de los Estados miembros, para dar respuesta a las necesidades
de la industria para evaluar la similitud quimica entre distintas fuentes de una sustancia
activa aun no homologada, la ECHA tiene previsto prestar un servicio sujeto a una tasa
administrativa. Este servicio esta disefiado para los posibles solicitantes en el marco del
articulo 95 que deseen establecer similitudes antes de iniciar las negociaciones de puesta
en comun de datos.
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Ademas, la ECHA necesita desarrollar la capacidad de apoyar la evaluacion del
cumplimiento de las solicitudes por parte de otros proveedores de las sustancias activas.
Debera empezar a trabajar de forma rutinaria un Grupo de coordinaciéon que buscara
soluciones a cualquier litigio relativo al procedimiento de reconocimiento mutuo, que
también trabajara para ayudar a prevenir desacuerdos en las fases anteriores. La ECHA
facilitara la Secretaria para el Grupo de coordinacion.

Ademas, la ECHA debera participar y contribuir a las actuales actividades europeas para
garantizar la coherencia y la coordinacion entre las evaluaciones de la misma sustancia

quimica en el marco de ambitos legislativos distintos (p. ej., productos fitosanitarios,
aditivos alimentarios o cosmeéticos).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Todos los expedientes habran de tramitarse con arreglo a los procedimientos
estandar adoptados por la ECHA, dentro de los plazos legales o los objetivos
fijados.

2. La ECHA tiene la capacidad adecuada de apoyar cientifica y técnicamente el
trabajo llevado a cabo por las ACEM.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Porcentaje de expedientes 100 % Seguimiento trimestral (a
tramitados con arreglo a los partir del 1 de septiembre de
procedimientos estandar y en los 2013).

plazos legales.

Nivel de satisfaccion con la calidad Alto Encuesta anual
del apoyo cientifico, técnico y
administrativo ofrecido a los
miembros del CPB, el GC, la
Comisién, las ACEM vy la industria.

3. Resultados principales

e Apoyo cientifico, técnico, juridico y administrativo para la evaluacion de las
solicitudes de autorizacién de la Unién y evaluacidon de sustancias activas llevada a
cabo por las ACEM.

e Evaluacién de las solicitudes de los proveedores de sustancias activas y
mantenimiento de la lista de proveedores homologados: hasta 300 decisiones.

e Evaluacién de las solicitudes de equivalencia técnica: hasta 50 decisiones.
e Evaluacién de la similitud quimica de las sustancias activas: hasta 100 casos.

e Comprobacion de la facilidad de uso vy, si procede, desarrollo posterior de los flujos
de trabajo y los procesos para el tratamiento de expedientes entrantes.
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e Participacion en eventos y talleres cientificos para seguir optimizando los
conocimientos sobre la evaluaciéon de biocidas (sustancias activas y biocidas).

e Cooperacion y creacion de procedimientos de trabajo principales con la EFSA, la
EMA vy los servicios relevantes de la Comision con el fin de garantizar la
consistencia de las evaluaciones para las sustancias entre distintas legislaciones.
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1.6. PIC (Actividad 17)

El Reglamento de consentimiento fundamentado previo (PIC, Reglamento (UE)
649/2012) administra la importacion y la exportacion de determinadas sustancias
quimicas y establece las obligaciones de las empresas que deseen exportar estas
sustancias quimicas a paises externos a la UE. Pretende fomentar la responsabilidad
compartida y la cooperacion en el comercio internacional de sustancias quimicas
peligrosas, asi como proteger la salud y el medio ambiente proporcionando a los paises
en desarrollo informacién sobre como almacenar, transportar, utilizar y desechar las
sustancias quimicas peligrosas de forma segura. Este reglamento aplica, dentro de la
Unidén Europea, el Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo para determinadas sustancias quimicas peligrosas y pesticidas en
el comercio internacional.

El reglamento ha transferido a la ECHA la responsabilidad sobre las tareas
administrativas y técnicas del Centro Comun de Investigaciéon de la Comisién (JRC).
Ademas, la ECHA proporcionara asistencia y orientaciones técnicas y cientificas a la
industria, a las autoridades nacionales designadas tanto de la UE como de otros paises y
a la Comisién Europea.

1. Puntos destacados del ano

En marzo de 2014 entrara en vigor el Reglamento de consentimiento fundamentado
previo (PIC) refundido y la ECHA sera responsable de la aplicacion del reglamento a nivel
europeo, en colaboracion con el entorno del DG y las autoridades nacionales designadas
relevantes. La Agencia empezara a procesar y enviar notificaciones de exportacion a los
paises de importacion de fuera de la UE, y mantendra la base de datos de las
notificaciones y los consentimientos explicitos otorgados por los paises importadores
utilizando la herramienta de Tl existente Edexim.

La ECHA tiene el objetivo de garantizar una transicion satisfactoria desde la legislacion
existente a fin de facilitar una continuacion fluida de las actividades cotidianas en el
marco del reglamento. En la préactica, esto supone que el personal de la ECHA cuenta
con toda la formacion necesaria para llevar a cabo todas las tareas relacionadas con el
reglamento, que existe un seguimiento adecuado de las notificaciones procesadas por el
JRC que puedan precisar acciones especificas y que la ECHA esta preparada para
procesar las notificaciones en el marco del nuevo reglamento asi como para prestar
asistencia adecuada a las empresas. Ademas, en colaboracion con las partes interesadas
relevantes, la ECHA completara el desarrollo de la nueva herramienta de Tl para
gestionar las notificaciones PIC, que se pondra en funcionamiento en verano de 2014, de
forma que las notificaciones que lleguen en otofio emplearan la nueva herramienta.

La ECHA también se asegurara de que la adecuada colaboracion constante con las
autoridades nacionales designadas de la UE y de fuera de la UE siga facilitando la
aplicacion del reglamento. Ademas, la ECHA esta preparada para prestar asesoramiento
y asistencia cientificos y técnicos a la Comision en la aplicacion del Reglamento PIC y del
Convenio de Rétterdam, siempre que sea necesario.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Garantizar la implementacién exitosa de la actividades PIC en marzo de 2014 y
una gestion eficaz del primer pico de notificaciones a finales de 2014.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014

Medios y frecuencia de

Porcentaje de notificaciones PIC 100 %
tramitadas dentro del plazo legal.

Nivel de satisfaccion con la calidad | Alto
del apoyo cientifico, técnico y
administrativo ofrecido a la
Comision, a las autoridades
nacionales designadas por los
Estados miembros y a la industria.

verificaciéon

Informe mensual

Encuesta anual

3. Resultados principales

e Procedimientos y flujos de trabajo listos para la presentacién y la tramitacion de

notificaciones.

e Campafa de concienciaciéon para la entrada en vigor de la refundicion.

. Hasta 4.000 notificaciones tramitadas.
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1.7. Asesoramiento y ayuda mediante las orientaciones y el
Servicio de Asistencia Técnica (Actividad 5)

El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA ofrece asesoramiento a las empresas para
que elaboren expedientes, notificaciones e informes de alta calidad; aclara sus
obligaciones conforme a los reglamentos y presta asistencia a los usuarios de las
herramientas de TI cientificas de la ECHA (como IUCLID, Chesar, REACH-IT y el Registro
de Biocidas (R4BP 3)), inclusive la asistencia en la presentacion de datos. El Servicio de
Asistencia Técnica de la ECHA ofrece ademas sesiones de preguntas y respuestas en
seminarios web, talleres personalizados y en el Dia de las partes interesadas de la ECHA,
asi como formacioén sobre las herramientas de TI cientificas.

La red de servicios nacionales de asistencia técnica sobre REACH, CLP y RB (HelpNet)
tiene por objeto promover que sus miembros alcancen una interpretacion comudn de las
obligaciones que imponen estos Reglamentos y, de este modo, adopten respuestas
armonizadas a las preguntas planteadas por las empresas. A través de la red HelpNet,
los servicios de asistencia técnica nacionales continuaran desarrollando los
conocimientos necesarios para actuar como primer punto de contacto para las empresas.
La ECHA gestiona HelpNet, preside su equipo de direccion, proporciona a los asistentes
nacionales la plataforma de intercambio del servicio de asistencia técnica (HelpEx) y
facilita el acuerdo sobre las preguntas frecuentes en torno a REACH, CLP y RB que se
van a publicar en el sitio web de la ECHA.

Los reglamentos REACH, CLP, de Biocidas y PIC disponen que la ECHA proporcione
orientaciones y herramientas técnicas y cientificas para la industria, para las ACEM y
para el beneficio de otras partes interesadas.

1. Puntos destacados del afio
El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y la red HelpNet

En 2014, las preguntas sobre RB seguiran siendo novedosas para el Servicio de
Asistencia Técnica de la ECHA, asi como para los servicios de asistencia nacionales sobre
biocidas. Esto supondra un reto para los servicios de la ECHA y de los Estados miembros
que estan bien establecidos en otros respectos. Los preparativos de la industria para el
plazo de registro de REACH de 2018 seran un factor clave del asesoramiento de la ECHA
en 2014, con especial énfasis en la adaptacion de los servicios de asistencia y las
herramientas a las necesidades de las empresas con menos experiencia, teniendo en
cuenta las opiniones de las partes interesadas, incluidos los representantes de las PYME
(véase la actividad 1). Esto afectara especialmente a los servicios de asistencia
nacionales de REACH como primer punto de contacto para los solicitantes de registro de
tamarfio pequefio e intermedio. El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA también
apoyara a todos los agentes de la cadena de suministro, y especialmente ayudara a los
usuarios intermedios a cumplir con sus obligaciones centrandose en los escenarios de
exposicion. Esta asistencia probablemente verad a numerosas PYME entre los clientes
correspondientes de la ECHA.

En 2014, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA dara respuesta a las necesidades
derivadas de las primeras solicitudes de autorizacion de 2013 y 2014, también teniendo
en cuenta el uso de REACH-IT para cargar solicitudes. Los usuarios intermedios ademas
necesitaran asesoramiento sobre la autorizacion, ya que es posible que también deban
solicitar autorizacion. El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA participara en los
preparativos para el plazo de junio de 2015 para la clasificaciéon y el etiquetado de
mezclas, asi como en los esfuerzos para animar a la industria a hacer un uso 6ptimo del
inventario y la plataforma de C&L para acordar las clasificaciones.
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Orientaciones

El siguiente plazo de registro de REACH (1 de junio de 2018) es aplicable a las
sustancias con un intervalo de tonelaje hasta 100 veces inferior al del plazo de registro
de 2013 (es decir, de una a 100 toneladas, en lugar de 100 a 1.000). En consecuencia,
es posible que en 2018 haya una mayor proporcion de solicitantes de registro con menos
experiencia, asi como empresas mas pequefias que en el caso del plazo de 2013. Como
las operaciones se centraran en este grupo durante todo el periodo de 2014 a 2017, en
2014 la ECHA aumentara el numero de documentos explicativos mas simples que
complementen a las orientaciones, como los Documentos de orientacién concisos y las
Guias practicas. La ECHA tiene previsto seguir apoyando a las PYME proporcionandoles
traducciones adecuadas del inglés a otros 22 idiomas oficiales de la UE.

Tras el plazo de registro de 2013, los proveedores de sustancias quimicas estan
obligados a optimizar las fichas de datos de seguridad que suministran a sus clientes.
Esto dara lugar a la mejora de las instrucciones de seguridad en las cadenas de
suministro de toda la industria de fabricacion europea. La publicacion de documentos
actualizados de Orientacién para los usuarios intermedios y Orientacion sobre la
elaboracion de fichas de datos de seguridad disponibles en todos los idiomas de la UE
son dos hitos especificos identificados para 2014 y 2015, respectivamente. Una posterior
actualizacion de la Orientacién sobre la elaboracion de expedientes para la clasificacion y
el etiquetado armonizados (“Orientaciones CLH”) estaréa dirigida al hito de 2014 de una
“campafa de concienciacion para el cumplimiento de la armonizacién de las
autoclasificaciones” (y el de 2015 de la “Reduccién del tiempo de tramitaciéon medio para
la propuesta de C&L en un 20 %”), mediante la aclaracion de las expectativas de la
ECHA y de las autoridades competentes a este respecto. La elaboracion y finalizacion de
estas tareas caracterizara el trabajo de la ECHA en este aspecto en 2014.

Los documentos de orientacién ya existentes sobre los Reglamentos REACH y CLP
seguiran actualizandose para mantenerlos al dia de los nuevos avances en el campo de
los nanomateriales y las posibles adaptaciones al progreso técnico u otras
actualizaciones relevantes en la metodologia disponible. Se prestara especial atencion a
esta actividad cuando la nueva informacién pueda conseguir reducir la necesidad de
realizar ensayos con animales y/o reducir la cantidad de animales necesarios para los
ensayos.

Una vez finalizado el primer conjunto de documentos de orientacién sobre biocidas poco
después de la entrada en vigor del Reglamento sobre biocidas el 1 de septiembre de
2013, la ECHA tiene como objetivo ampliar las orientaciones disponibles sobre dicho
Reglamento para incluir mas avances en los aspectos cientificos y procedimentales en
2014. La entrada en vigor del Reglamento PIC refundido (consentimiento fundamentado
previo) esta prevista para el 1 de marzo de 2014. Como parte de sus nuevas
responsabilidades, la ECHA tiene previsto proporcionar orientaciones de apoyo durante
todo 2014.

Ademas, la ECHA seguira mejorando la accesibilidad de los documentos de orientacion
para todas las partes interesadas, produciendo y mantenimiento documentacién y
paginas web complementarias (preguntas y respuestas, documentos de orientacion
concisos simplificados, paginas web sobre determinados procesos de REACH y CLP, el
Navegador de REACH y la base de datos terminoldgicos de REACH (ECHA-term) en

23 idiomas de la UE.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Ofrecer a la industria una colaboracion eficaz en tiempo y forma a través del
Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y mediante la publicacion de
documentos de orientacion de alta calidad, con el fin de que puedan cumplir con
sus obligaciones en virtud de los Reglamentos REACH, CLP, RB y PIC.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Porcentaje de preguntas al Servicio | 90 % (REACH/CLP) | Informe del objeto de
de Asistencia Técnica de la ECHA 70 % (RB) gestion/mensual.
contestadas en el plazo fijado
(15 dias laborables).

Nivel de satisfaccion de los Alto Encuesta de los clientes
usuarios con la calidad del Servicio
de Asistencia Técnica de la ECHA.

Nivel de satisfaccion manifestado Alto Encuesta anual de los
por los usuarios de los servicios de clientes
orientacion.

3. Resultados principales

Servicio de asistencia de la ECHA

e Respuestas a todas las preguntas recibidas (formulario de contacto del Servicio
de Asistencia Técnica de la ECHA, sesiones personalizadas y sesiones de
preguntas y respuestas en seminarios web).

¢ Al menos una reunion del equipo de direccion de HelpNet, tres actualizaciones de
las preguntas mas frecuentes (para REACH, CLP y RB), eventos de formacién
para los servicios de asistencia de REACH, CLP y RB (por diversos medios).

Orientaciones

e Finalizacién de las actividades de orientacién iniciadas en 2013 (todos los

documentos son actualizaciones, salvo que se indiquen como «nuevo»).

o Documento de orientacion sobre la preparacion de expedientes de CLH
(especificaciones para las empresas que presenten expedientes).

o Documento de orientacion sobre PIC (nuevo).

o0 Orientaciones sobre IDOPP (para cubrir también la integracion de REACH en
los procesos de I1+D e innovacion).

o Orientaciones sobre los requisitos para condiciones similares en el uso para
las autorizaciones de la UE de biocidas.

e Proyectos de orientacion que se iniciaran en 2014 y por los que se redactaran
proyectos de documentos de consulta (todos los documentos son actualizaciones,
salvo que se indiquen como «nuevo»):

o Orientaciones sobre los requisitos de informacion y la evaluacion de seguridad
quimica Capitulo R.6: Relaciones (cuantitativas) entre estructura y actividad
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(QSAR) y agrupacion de sustancias quimicas.
0 Orientaciones sobre los requisitos de informacion y la evaluaciéon de la
seguridad quimica en funcién de los resultados del estudio conceptual iniciado
en 2013.
0 Orientacion sobre la identificacién de sustancias.
o Orientacion sobre biocidas para sustancias activas y biocidas (nuevo).
o Valoracioén de la parte B.
0 Evaluacién de la parte C.
o Orientacion sobre la toxicidad de las mezclas.
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1.8. Herramientas de Tl de caracter cientifico (Actividad 6)

La ECHA desarrolla, mantiene y presta asistencia sobre sistemas y herramientas de Tl
que permiten a la Agencia y a sus partes interesadas cumplir con sus obligaciones
reglamentarias en el marco de los reglamentos relevantes de forma eficiente y eficaz.

1. Puntos destacados del ano

En 2014 se desarrollara una nueva e importante version técnicamente revisada de
IUCLID. El desarrollo finalizara en 2014 y sera comprobado de forma exhaustiva con el
personal de la ECHA y las partes interesadas externas a lo largo de todo el afio. Cuando
IUCLID 6 se lance al publico a principios de 2015, dispondra de asistencia mejorada
adaptada a las necesidades de distintos tipos y tamafos de organizaciones, una
capacidad muy mejorada de integracién con otras aplicaciones, mayor rendimiento y un
modelo de seguridad optimizado.

En estrecha coordinacion con el desarrollo de IUCLID, Chesar se seguira desarrollando
en consonancia con las prioridades establecidas en el Programa de desarrollo de la VSQ
(véase mas informacién en la actividad 1).

Como parte de la hoja de ruta para los preparativos para el plazo de registro de 2018
(véase la actividad 1), se ha iniciado un gran esfuerzo en el desarrollo de REACH-IT a fin
de emplear la posibilidad de compartir determinados componentes funcionales y
soluciones técnicas que inicialmente se presentaron en las nuevas aplicaciones R4BP 3 y
PIC. Con el objetivo de adaptar también REACH-IT a las distintas necesidades derivadas
del plazo de 2018, también se analizaran las soluciones técnicas para mejorar la facilidad
de uso y el plurilingliismo de REACH-IT.

En 2013, la ECHA present6 la aplicacion revisada del R4BP 3 (Registro de Biocidas) para
apoyar la entrada en vigor del Reglamento sobre biocidas. En la publicacién inicial, adn
no se admiten todos los procesos del RB y en 2014 la ECHA seguira desarrollando el
R4BP 3 para abarcar el resto de procesos, suministrar funciones nuevas y mejoradas y
aumentar el nivel de automatizacién para los usuarios de las autoridades basandose en
la experiencia obtenida con el nuevo sistema y los procesos. También se suministrara
puntualmente formacién para los usuarios.

Para apoyar al Reglamento PIC, se suministrara un nuevo sistema durante el afio de
forma que todas las notificaciones de 2015 puedan procesarse en este sistema, mientras
que el actual sistema EDEXIM se utilizara para procesar las notificaciones de 2014. El
nuevo sistema tendrd una arquitectura técnica y de funciones compartida con la
aplicacion R4BP y al contrario que el sistema actual presentara mas asistencia para los
procesos, capacidades de comunicacién mejoradas y seguimiento de los casos, asi como
seguridad optimizada.

Basandose en los resultados del estudio del compromiso de las partes interesadas y de
una revision de la arquitectura, la ECHA empezd a desarrollar su sistema de divulgacion
de nueva generacion en 2013. Este desarrollo continuara hasta 2015 y las mejoras se
irdn introduciendo de forma gradual. El portal de divulgaciéon empleara el acceso a los
datos y las funciones desarrolladas en el marco de la iniciativa de integracion de datos y
en el panel de control del portal.

La iniciativa de integracion de datos ofrecera los resultados finales para la fase de
aplicacion iniciada en 2013. La nueva plataforma ofrecera formas armonizadas,
integradas, consistentes y técnicamente simplificadas de acceder a los datos de las
bases de datos de la ECHA (también entre reglamentos distintos) y da respuesta a las
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necesidades de varias otras aplicaciones como el panel de control del portal, la difusion,
la elaboracién de informes y el examen.

El panel de control del portal sigue en desarrollo basandose en la experiencia obtenida
de la primera versioén publicada en 2013 para proporcionar acceso para las ACEM a toda
la informacién relevante de las sustancias que posee la ECHA y para apoyar sus
actividades en el marco del reglamento REACH.

La ECHA tendra como objetivo aplicar su Programa de Gestion de contenido empresarial
(GCE) para apoyar los procesos reglamentarios y administrativos con flujos de trabajo de
Tl y un sistema de gestion de documentos. Basandose en la experiencia obtenida con el
uso de los GCE_DEP (flujos de trabajo de evaluacion de expedientes), la aplicacion se
optimizara ofreciendo una integraciéon mejorada con otros sistemas de Tl. En 2013, la
ECHA inicié un nuevo proyecto denominado Caso dinamico con el fin de ampliar las
soluciones de GCE mencionadas a los procesos de REACH y CLP. La implementacion del
Caso dinamico en tales procesos tendréa lugar en 2014 y se afiadiran mejoras
gradualmente.

La ECHA seguira optimizando y desarrollando el sistema de apoyo a la toma de
decisiones Odyssey con el fin de seguir mejorando el rendimiento y la eficiencia de la
evaluacion de expedientes y la valoracion de expedientes de solicitud. El objetivo
principal en 2014 sera la integracién de Odyssey con otros sistemas de Tl de la ECHA.
Otras mejoras de la aplicacion en 2014 incluiran el apoyo para determinar la identidad
de sustancias para el proceso IDOPP y la optimizacion del modelo de seguridad de
Odyssey.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La ECHA suministra herramientas de Tl especializadas y servicios relacionados
que ayudan de forma eficiente a las ACEM y a las empresas a elaborar
expedientes y presentarlos ante la ECHA.

2. El funcionamiento correcto de las herramientas de Tl permite a la ECHA recibir y
procesar correctamente las presentaciones, realizar valoraciones y actividades de
evaluacion de riesgos, asi como divulgar la informacion publica, de conformidad
con la legislacion vigente.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Nivel de satisfaccion de los Alto Encuesta anual
usuarios externos con las

herramientas de TI (IUCLID,

REACH-IT, R4BP 3, CHESAR y

portal de divulgacion).

3. Resultados principales

e Desarrollo y comprobacién de la nueva generacién de IUCLID con las partes
interesadas para el lanzamiento al publico en 2015.
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Se lanzaran nuevas versiones de R4BP 3 para abarcar mas funciones y el resto de
procesos.

Desarrollo de un sistema para la divulgacion de informaciéon sobre biocidas y las
decisiones correspondientes.

Lanzamiento de un nuevo sistema de apoyo del Reglamento PIC, listo para
gestionar las notificaciones de 2015.

Se seguira desarrollando un portal de informaciéon para las ACEM de la ECHA.

Desarrollo de Chesar basado en los resultados del estudio de la participacion de
las partes interesadas.

La plataforma de integracion de datos ofrece sus resultados finales y sirve de
centro para la informacién de sustancias clave.

El Caso dinamico aplica funciones comunes para el apoyo de multitud de flujos de
trabajo de la ECHA.



Programa de trabajo 2014 45

1.9. Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las
instituciones y los érganos de la UE (Actividad 7)

Un objetivo estratégico de la ECHA es convertirse en centro de recopilacion de
conocimientos cientificos y técnicos para los estados miembros, las instituciones europeas
y otros agentes, y utilizar estos nuevos conocimientos para mejorar la aplicacion de la
legislaciéon sobre sustancias quimicas.

1. Puntos destacados de 2014

La ECHA esta empezando a aplicar un enfoque sistematico para convertirse en el centro
para aglutinar la capacidad cientifica y reglamentaria de los Estados miembros, las
instituciones europeas y otros agentes. Esta capacidad es necesaria para prestar apoyo
con conocimientos actualizados para la aplicacion de la legislacion y su desarrollo
ulterior. Para lograrlo, la ECHA debera:

0 Progresar considerablemente en el desarrollo de un marco de gestion de
conocimientos sistematico, para poder adaptar su capacidad cientifica y
reglamentaria a las necesidades y desafios cambiantes.

0 Intensificar sus actividades habituales en colaboracién con sus socios para
la creacién de capacidades en la ciencia reglamentaria, y prestar especial
atencion a la creacion de una colaboracion estratégica con el Centro
Comun de Investigaciéon de la Comision.

o Desarrollar su enfoque de interacciéon mutua con la comunidad cientifica, a
fin de dirigir el avance cientifico hacia la mejor relevancia reglamentaria, y
para transferir los ultimos conocimientos cientificos al trabajo
reglamentario.

La ECHA seguira fomentando el desarrollo y el uso de métodos y enfoques alternativos
para evitar el uso innecesario de los ensayos con animales. La ECHA llevara a cabo la
segunda valoracion y elaborara el informe del articulo 117, apartado 3 de REACH sobre
el uso de métodos de ensayo sin animales y estrategias de ensayo a fin de crear
informacioén sobre las propiedades intrinsecas y para la evaluacion de riesgos.

Ademas, la ECHA intensificara el apoyo al desarrollo internacional de métodos de
ensayo, incluidos los métodos de ensayo alternativos y las estrategias de ensayo
integradas, con el fin de mejorar la disponibilidad de los métodos mas actualizados para
los solicitantes de registro a la hora de cumplir los requisitos de informacién de la
legislacion. Esto sera determinante para el tercer plazo de registro de 2018, cuando se prevé un
aumento del uso de adaptaciones sin ensayos o con ensayos in vitro. La ECHA se esta
preparando para este cambio adelantando los conocimientos y las herramientas en
colaboracion con las partes interesadas. Ademas, la ECHA desea asegurarse de que se
tenga en cuenta totalmente la relevancia reglamentaria con la suficiente antelacién en la
preparacion de las instrucciones de ensayo y los métodos alternativos.

La ECHA lleva a cabo diversas actividades para fomentar el uso de alternativas y evitar
innecesarios ensayos con animales. Junto con el desarrollo y la promocién de la
metodologia QSAR, el objetivo central seguira siendo el de fomentar los métodos de
extrapolacion y agrupacion. En el campo de los métodos sin ensayos, se presta especial
atencion, en colaboracion con la OCDE, al potencial de las Vias de resultados adversos
(AOP), ampliamente avaladas a nivel internacional.
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La ECHA seguira esforzandose por identificar de forma eficiente las sustancias de tipo
PBT y los disruptores endocrinos en el marco de REACH, CLP y RB, con la ayuda del
grupo de expertos en PBT y el grupo consultivo de expertos en disruptores endocrinos.
Se prestara atencion a la consistencia de las valoraciones entre estos reglamentos y a
tomar nota de los criterios previstos por la Comision para la identificacién de los
disruptores endocrinos.

La ECHA seguira centrandose en las sustancias con nanoformas dentro del ambito de
REACH, CLP y RB con la ayuda del grupo de trabajo sobre nanomateriales. Seguira
apoyando procesos reglamentarios dirigiendo evaluaciones de expertos en la identificacion,
la caracterizacion, los peligros, la exposicidon y los riesgos, incluyendo la gestién de riesgos
y las medidas de reduccion relativas a las sustancias con nanoformas. Al mismo tiempo, la
ECHA seguira prestando orientacién y asesoramiento a los solicitantes de registro. La
ECHA tiene previsto que la Comisién prosiga con la modificacion de los anexos de REACH
en relacion con las sustancias con nanoformas y seguira contribuyendo a este proceso. La
ECHA tiene previsto actualizar sus orientaciones y los manuales de Tl. Ademas, la ECHA
extraera conclusiones de las primeras comprobaciones del cumplimiento y evaluaciones de
sustancias con nanoformas en los registros. Ademaés, la ECHA seguira estimulando el
debate sobre la seguridad de los nanomateriales en general actuando como mediador
entre las autoridades reglamentarias de la UE y contribuir& a las actividades
internacionales con el objetivo de armonizar los métodos de ensayo y la evaluacion y las
estrategias de ensayo.

La ECHA proporcionara la experiencia técnica cientifica y reglamentaria a la Comision en
su desarrollo de REACH y de otras legislaciones sobre sustancias quimicas, en concreto a
modo de seguimiento de la revision de 2012 de REACH. Esta previsto que esto abarque
contribuciones para determinar la igualdad de sustancias, posiblemente a través de la
aplicacion de la legislacién, para revisar los requisitos de registro para sustancias de bajo
tonelaje y para revisar la necesidad de registrar determinados tipos de polimeros.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La ECHA ofrece cuando se le solicita asesoramiento cientifico y técnico sobre la
seguridad de las sustancias quimicas, incluidos los nanomateriales y los
disruptores endocrinos, las sustancias de tipo PBT, la toxicidad de las mezclas, la
evaluacion de la exposicion, los métodos de ensayo y el uso de métodos
alternativos.

2. La ECHA es capaz de abarcar los avances cientificos y las necesidades emergentes
de ciencias reglamentarias

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Nivel de satisfaccion con la calidad | Alto Encuesta anual
del apoyo cientifico, técnico y

administrativo ofrecido a la

Comisién y a las ACEM.
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3. Resultados principales

e Desarrollo de un marco de trabajo de gestién de conocimientos para apoyar el
desarrollo sistematico y continuo de la capacidad cientifica y reglamentaria de la
ECHA.

. Hasta dos talleres cientificos.

e Publicacion del segundo informe de la ECHA en el marco del articulo 117,
apartado 3, para el 1 de junio de 2014.

e Actualizacion del programa de trabajo bianual sobre nanomateriales de la ECHA.
e Dos reuniones del grupo de trabajo sobre nanomateriales de la ECHA.

= Participaciéon y/o contribuciéon en proyectos de investigaciéon internacionales en el
campo de la caracterizacion, los peligros, la exposicion y los riesgos de los
nanomateriales.

e Contribucion al desarrollo de orientaciones de ensayo y estrategias de ensayo de
la OCDE, sobre todo en los ambitos de la irritaciébn/corrosion cutanea y ocular, la
sensibilizacién cutanea, la genotoxicidad, los disruptores endocrinos, la toxicidad
para la reproduccion y la ecotoxicidad terrestre.

e Reunién de seguimiento del desarrollo por parte de la OCDE de una estrategia in
vitro “de sustitucion total” para la sensibilizacion cutanea con el objetivo de
elaborar una actualizaciéon de las orientaciones.

< Informar a los solicitantes de registro de las nuevas orientaciones sobre el ensayo
y fomentar su uso a la hora de cumplir los requisitos de informacién en el marco
de REACH.

e Ampliacién de la galeria de ejemplos ilustrativos para el uso de la extrapolacion y
la agrupacion.

e Contribuciones al seguimiento de la revisién de REACH por parte de la Comision y
de la segunda revisiéon reglamentaria sobre nanomateriales.

e Contribuciones a las iniciativas activas de la Comisién en relaciéon con los
disruptores endocrinos y los efectos de las combinaciones.

e Contribuciones a las nuevas orientaciones sobre categorias actualizadas a través
de la OCDE.

e Via de resultados adversos: contribuciones a través de la OCDE y la OMS y
aplicaciéon a través de la Toolbox de la OCDE.

e Métodos alternativos: finalizacion y ejemplos de enfoques alternativos utilizando
la QSAR Toolbox.
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Organos de la ECHA y actividades transversales

2.1. Comités y Foro (Actividad 8)

El Comité de los Estados miembros (CEM), el Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y
el Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) estan plenamente integrados en la ECHA y
desempefian un papel esencial, especialmente por su asesoramiento cientifico y técnico
(es decir, acuerdos y dictamenes) que sirve de base a las decisiones adoptadas por la
Agencia y la Comisién. El Foro de intercambio de informacién relativa al cumplimiento de
la normativa es la red de autoridades de los Estados miembros responsables de controlar
el cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP, con el fin de armonizar sus procesos
en este ambito.

1. Puntos destacados del ano

En general, el desafio principal para 2014 es seguir emitiendo dictamenes y acuerdos
cientificos como base para los procesos de toma de decisiones de la ECHA y la Comision.
En concreto, los Comités y la Secretaria deberan gestionar una elevada carga de trabajo
respetando los ajustados plazos legales; mantener la elevada calidad de la asistencia
cientifica y técnica proporcionada; garantizar que los dictamenes y otras aportaciones se
centren en elementos relevantes dentro del contexto reglamentario; mantener una
comunicacioén activa entre los miembros y la Secretaria, y con las ACEM; conseguir un alto
nivel de transparencia y, al mismo tiempo, respetar los requisitos de confidencialidad; y
gestionar de forma eficaz los posibles conflictos de intereses en los Comités. Debido a la
creciente carga de trabajo, ser miembro activo de los Comités de la ECHA requiere de la
adopcion de la funcién de ponente de forma habitual. A fin de aumentar el nimero de
ponentes activos, la Secretaria seguira pidiendo a las autoridades competentes que se
comprometan a la hora de garantizar que sus miembros designados puedan actuar
habitualmente como ponentes y apoyarles de forma adecuada. La Secretaria seguira
supervisando la participacion de los miembros en el trabajo de los Comités.

Comité de los Estados miembros (CEM)

Todos los procesos del CEM (identificaciéon de SVHC, dictamenes sobre el proyecto de
recomendacion de la ECHA respecto al anexo X1V, evaluaciéon de expedientes o
evaluacion de sustancias) estan operando con un gran volumen en 2014. Esta previsto
que la aplicaciéon de la hoja de ruta de 2020 sobre SVHC dé lugar a un mayor nidmero de
propuestas de SVHC.

Esta previsto que los Estados miembros propongan modificaciones sobre una gran
proporcion de las comprobaciones del cumplimiento completas y especificas, si bien se
prevé una proporciéon claramente menor de proyectos de decision sobre las
comprobaciones del cumplimiento a través de un concepto de “areas de preocupacion”
que activen la participacién del CEM. Las propuestas de ensayos se abordan de forma
mas rutinaria pero con una frecuencia inferior. Esta previsto que el CEM sea capaz, tras
dos afios de impasse, de llegar a acuerdos sobre los ensayos de toxicidad para la
reproduccion tras la adaptaciéon prevista de los requisitos de informacion pertinentes de
REACH por parte de la Comisién Europea.

El CEM seguira llevando a cabo sus tareas en relacion con la evaluacién de sustancias
ofreciendo sus dictamenes sobre la segunda actualizaciéon del Plan de accién moévil
comunitario (CoRAP) a finales de febrero de 2014 y, siempre que sea necesario, llegando
a un acuerdo acerca de los proyectos de decisién que solicitan mas informacién para las
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sustancias del primer y el segundo listado del CoRAP. Los proyectos de decision sobre la
evaluacion de sustancias seran mas complejos cuando se traten sustancias y grupos de

sustancias UVCB®, lo que daré lugar a casos desafiantes a los que debera enfrentarse el

CEM.

Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y Comité de Analisis Socioeconémico
(CASE)

Los Comités se enfrentaran a un niamero creciente de solicitudes de autorizacion,
mientras que esta previsto que el nimero de propuestas de CLH y restricciones se
mantenga al nivel de 2013. En consecuencia, sera necesario que la Secretaria
incremente su apoyo a los ponentes. Se realizara un esfuerzo continuo por garantizar
una interaccién y colaboracién adecuadas entre el CER y el CASE en relacion con la
elaboracién de dictamenes sobre propuestas de restriccidon y solicitudes de autorizacién.
También es importante tener en cuenta coémo adoptar mejor el asesoramiento del Foro,
sobre todo en las fases finales del desarrollo y la adopcién de dictamenes.

Los Comités continuaran con su colaboracién con otros comités cientificos de evaluacion
de riesgos de la UE (SCOEL, SCCS, SCHER y SCHENIHR) y con el Comité cientifico de la
EFSA y sus paneles con el fin de evitar y resolver de inmediato cualquier posible
divergencia en los dictamenes.

Comité de Biocidas (CPB)

El desafio principal del CPB en 2014 sera garantizar una elaboracién de dictamenes muy
eficiente para las sustancias activas biocidas en el marco del programa de revision, que
se prevé que se acelere considerablemente cuando la ECHA se haga cargo de él de
manos de la Comisién Europea. Al mismo tiempo, el Comité debera construir la base
para tratar las primeras solicitudes de autorizacion de la Unién y establecer los
procedimientos para tratar las sustancias activas que sean candidatas para la
sustitucion. Debido a la elevada carga de trabajo que se prevé para los proximos afios,
la Secretaria seguird apoyando al CPB estableciendo y ejecutando procedimientos
racionalizados para las reuniones plenarias y los grupos de trabajo. Esto también incluira
la creacidon de rutinas para la participacion oportuna en los procesos de los observadores
de las partes interesadas y los solicitantes.

Foro de intercambio de informacion relativa cumplimiento de la normativa

El Foro de intercambio de informacién relativa al cumplimiento de la normativa coordina
la red de autoridades de los Estados miembros responsables de controlar el
cumplimiento de los Reglamentos REACH, CLP y PIC, con el fin de armonizar sus
procesos en este ambito. La Secretaria del Foro de la ECHA desempefia un papel
catalizador en el Foro apoyando la coordinacion de sus actividades de cumplimiento de la
normativa.

Para 2014 estara establecida una cantidad creciente de vinculos entre la ECHA, las ACEM
y las ACN (autoridades de cumplimiento nacionales) y, en consecuencia, se optimizara el
cumplimiento de las decisiones de la ECHA. La Secretaria del Foro de la ECHA seguira
prestando apoyo cientifico, técnico y administrativo al Foro en la organizacién de las
reuniones de sus grupos de trabajo, su reunién anual de partes interesadas y sus
sesiones plenarias.

En 2014, el Foro organizara eventos de formacién para los agentes de cumplimiento. La
comunicacion entre la ECHA y las ACN sobre casos de cumplimiento concretos a traveés

8 Sustancias de composicién desconocida o variable, productos con reacciones complejas o
materiales biolégicos.
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de puntos focales especificos contribuira a la estrategia de la ECHA. El punto focal de la
ECHA en la Secretaria del Foro enviara informacién, incluyendo traducciones de las
decisiones cuando se soliciten, entre la Agencia y los puntos focales de las ACN para el
cumplimiento de las decisiones de la ECHA y para garantizar que la informacion fluya
entre los agentes conforme a lo identificado en el inventario de enlaces, utilizando asi el
Portal de Informacién para el cumplimiento de REACH (RIPE) para una comunicacion
segura. La ECHA recogera informes de estado periddicos de las ACEM y las ACN en
relacion con su cumplimiento de las decisiones de la ECHA suministradas a través del
punto focal de la ECHA.

La ECHA seguira desarrollando y optimizando el RIPE para dar respuesta a las
necesidades cambiantes de los inspectores. El RIPE seguira siendo la solucidn provisional
para un sistema electréonico de intercambio de informacién (EIES) que finalmente
supondra una comunicacion segura entre las autoridades de cumplimiento de distintos
Estados miembros. Para 2014, el Foro habra tomado la decision sobre si adoptar o no el
sistema ICSMS de la Comisién como sistema EIES permanente y su personalizacion para
los inspectores de REACH y CLP.

En 2014, el Foro finalizara su tercer proyecto coordinado de cumplimiento de REACH,
REF-3, sobre las obligaciones de registro, la verificacién de los registros por parte de los
representantes solamente y la cooperacion con las autoridades aduaneras.

Se establecera un nuevo grupo de trabajo activo del Foro sobre la priorizacién de los
proyectos de cumplimiento armonizado con el fin de garantizar el ciclo regular de los
proyectos REF. Empleando una metodologia armonizada para seleccionar, dar prioridad,
dirigir y evaluar los proyectos coordinados del Foro, este acordara un cuarto proyecto del
Foro en 2014.

Sujetos a financiacion a través de la Comisién o los presupuestos nacionales, se
continuaran las visitas de estudio y los programas de formacién para inspectores con
asistencia de los Estados miembros, con el fin de compartir buenas practicas. La
cooperacion entre la ECHA y las ACN se optimizard a través de plantillas de
cumplimiento comunes y talleres dirigidos especificos.

El Foro seguira fomentando el cumplimiento armonizado a través de la ampliaciéon
continua de su Manual de conclusiones. Este recogera y resumira las conclusiones del
Foro sobre casos de cumplimiento practicos y los pondra a disposicion de todos los
inspectores.

El Foro seguira prestando asesoramiento sobre la aplicabilidad de las restricciones
propuestas sobre sustancias. Para ello sera necesaria una buena coordinacién cuando se
trate de propuestas de restriccion, manteniendo un dialogo fluido con los miembros del
Comité y teniendo en cuenta las preguntas y los dictamenes del CER y del CASE.
Ademas, se solicitara al Foro que empiece con la aplicacion del proyecto piloto sobre
autorizacion cuyos preparativos se iniciaron a finales de 2013.

El Foro continuara con su alianza con las partes interesadas acreditadas, invitandolas a
las reuniones plenarias abiertas del Foro una vez al aflo. Ademas, el Foro propondré la
ejecucion del siguiente proyecto de cumplimiento armonizado a los Estados miembros
basandose en las propuestas presentadas por los miembros del Foro, la ECHA, la
Comision y las organizaciones de las partes interesadas.

Tanto el Foro como la Secretaria del Foro estaran representados en el comité de
direccion en relacion con el estudio de la Comisidn “Desarrollo de los indicadores de
cumplimiento para REACH y CLP”, de forma que su resultado se centre en las
necesidades de la Agencia.
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Por ultimo, el Foro también estudiara la necesidad creciente de coordinar una red de
autoridades de los Estados miembros responsables de controlar el cumplimiento del
Reglamento PIC.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Secretaria prestara un apoyo eficaz a los Comités y facilitara su trabajo, de
forma que estos puedan:

e cumplir los plazos fijados por la legislacion, y

e emitir dictAmenes cientificos y técnicos de alta calidad y adoptar acuerdos
que refuercen el proceso final de toma de decisiones con transparencia,
garantizando al mismo tiempo la necesaria confidencialidad.

2. La Secretaria prestara un apoyo eficaz al Foro y facilitara su trabajo, de forma
que éste pueda:

« reforzar y armonizar el control del cumplimiento de los Reglamentos REACH
y CLP en los Estados miembros de la UE/EEE, asegurando al mismo tiempo
la necesaria confidencialidad, y

e promover un control armonizado del cumplimiento de los reglamentos
REACH, CLP y PIC.

3. Se evitaran y resolveran las divergencias de opinién con los comités cientificos de
otras instituciones de la UE, mediante el intercambio de informacion y la
coordinacién de actividades de interés mutuo.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Porcentaje de dictamenes/acuerdos | 100 % Informe anual interno
dentro de plazo.

Porcentaje de acuerdos unanimes 80 % Informe anual interno
del CEM.
Porcentaje de dictamenes del 80 % Informe anual interno

Comité aprobados por consenso.

Grado en que los dictamenes del Alto Informe anual interno
Comité se toman en cuenta en la
decision final de la Comisién
Europea.

Nivel de satisfaccion de los Alto Encuesta, cada dos afios’
miembros y otros participantes con
el funcionamiento de los Comités

(por ejemplo, el apoyo facilitado —
incluida la formacién impartida por

7 Miembros y otros participantes de los Comités: la evaluacién del indicador se realizara en 2015.
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la ECHA y su actuacion en la
presidencia—, la transparencia
general y la publicacion de los
resultados de los procesos de los
Comités) y del Foro.

Divergencias de opinién con los Solo en casos Informe de evaluacion
comités cientificos de otras muy justificados | interna

instituciones europeas.

3. Resultados principales

Comité de los Estados miembros

Comité

Acuerdos del CEM (o dictamenes) sobre hasta 30 propuestas de identificacion de
sustancias extremadamente preocupantes (SVHC).

Hasta 300 acuerdos unanimes del CEM sobre proyectos de decision relativos a
propuestas de ensayos y comprobaciones del cumplimiento.

Preparacion de hasta 30 acuerdos relativos a proyectos de decision sobre
evaluacion de sustancias.

Dictamen sobre el proyecto de recomendacion de la ECHA para el anexo XIV.
Dictamen sobre el segundo proyecto de actualizacion del CoRAP.
Actualizaciones del manual de decisiones.

Seis sesiones plenarias del CEM.

de Evaluacién de Riesgos

Comité

Hasta 55 dictamenes del CER relativos a expedientes de CLH.
Hasta ocho dictamenes del CER relativos a propuestas de restriccion.
Hasta 20 dictamenes del CER sobre solicitudes de autorizacion.

Tramitacion de las solicitudes del Director ejecutivo (articulo 77, apartado 3,
quater de REACH).

Mantenimiento del Manual de conclusiones y recomendaciones del CER.

Cuatro sesiones plenarias del CER.

de Analisis Socioecondmico

Hasta ocho dictamenes del CASE relativos a propuestas de restriccion.
Hasta 20 dictamenes del CASE sobre solicitudes de autorizacion.

Tramitacion de las solicitudes del Director ejecutivo (articulo 77, apartado 3,
quater de REACH).

Mantenimiento del Manual de conclusiones y recomendaciones del CASE.
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Cuatro sesiones plenarias del CASE.

Comité de Biocidas

Hasta 50 dictAmenes sobre sustancias activas.

Hasta 30 dictamenes sobre asuntos técnicos y cientificos relacionados con el
proceso de reconocimiento mutuo.

Cinco reuniones plenarias del CPB y hasta cinco reuniones de cada grupo de
trabajo activo.

Informe definitivo sobre el tercer proyecto de cumplimiento coordinado, en caso
de preverse una prolongacion.

Prioridades y conocimiento comun de las prioridades para la realizacion de
actividades de cumplimiento conjuntas.

Propuesta de un nuevo proyecto de cumplimiento armonizado.
Herramientas de Tl optimizadas para inspectores (RIPE y EIES).

Fortalecimiento de una comunicacion dirigida a través de “puntos focales” entre la
ECHA, las autoridades de cumplimiento nacionales y las autoridades competentes
de los Estados miembros para el cumplimiento de las decisiones de la ECHA,
avanzadas a través de un taller de enlaces del Foro.

Conocimiento comun de las prioridades para la realizacion de actividades de
cumplimiento conjuntas.

Asesoramiento puntual sobre el cumplimiento de las restricciones propuestas
sobre sustancias, en colaboracion con el CER y el CASE.

Transparencia optimizada del trabajo del Foro, a través de mas informacién sobre
sus actividades, publicada en el sitio web de la ECHA.

Evento sobre la formacion de los formadores.
Invitacion a las ASO al aspecto abierto de la Reunién del Foro una vez al afio.

Contribucion al desarrollo de los indicadores de cumplimiento para REACH y CLP.
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2.2. Sala de Recurso (Actividad 9)

La Sala de Recurso se cre6 en virtud del Reglamento REACH para dar a las partes
interesadas una posibilidad de conseguir resultados favorables a sus intereses por la via
juridica. Para ello, la Sala estudia y decide sobre los recursos presentados contra
determinadas decisiones de la Agencia®. A partir de septiembre de 2013, la Sala también
asumio las competencias para estudiar los recursos contra determinadas decisiones de la
Agencia tomadas en el marco del nuevo Reglamento sobre biocidas (RB).°

1. Puntos destacados del ano

Los primeros recursos relativos al RB podrian llegar a la Sala ya en 2014. Las nuevas
competencias asumidas por la Sala precisaran la creacion de capacidades en este nuevo
campo de competencia de forma que sea posible tomar decisiones de calidad y en
tiempo oportuno, sobre los recursos recibidos. También continuaran las actividades de
concienciacion entre las partes interesadas en el ambito de los recursos y el proceso de
recurso en el marco del RB.

En el segundo plazo de registro, de finales de 2013, se produjeron un ndmero reducido
de denegaciones basadas en la comprobacion de integridad técnica. Sin embargo, ha
aumentado el numero de decisiones que revocan numeros de registro debido al impago
de la tasa de registro correcta. Estas decisiones han dado lugar a diversos recursos a
finales de 2013, de los que se encargara la Sala en 2014.

Es previsible que se produzca un gran nimero de decisiones sobre evaluacién de
expedientes y de sustancias y que puedan originarse recursos complejos desde el punto
de vista cientifico y juridico. En concreto, los primeros recursos contra decisiones de
evaluacion de sustancias estan previstos para 2014. Estos recursos podrian plantear
dificultades especiales para el trabajo de la Sala. Por ejemplo, existe la posibilidad de
que haya diversos solicitantes de registro que recurran contra la misma decision de la
ECHA, y es posible que se desafien decisiones de la ECHA sobre cuestiones cientificas.

Las decisiones que se adopten sobre los recursos ayudaran a aclarar determinados
aspectos del Reglamento REACH y es posible que el RB esté sujeto a distintas
interpretaciones. En consecuencia, estas decisiones pueden ayudar a mejorar la calidad
de los datos presentados por la industria para el registro, aclarando determinadas
cuestiones de interpretacion.

La Sala seguira publicando sus decisiones definitivas, anuncios de recursos y decisiones
sobre las solicitudes de confidencialidad sobre las que se deba intervenir. Ademas,
continuara con su colaboracion con las partes interesadas para explicar el proceso de
recurso y el trabajo de la Sala. A través de estas medidas, la Sala se esforzara por
garantizar que todas las partes interesadas la consideren independiente e imparcial.

Aunque que la carga de trabajo de la Sala esta fuera de su control, en lo que se refiere
al niumero de recursos recibidos, debe ser lo suficientemente flexible y creativa para
asegurarse de que es capaz de reaccionar ante lo que se le exige ofreciendo decisiones
de alta calidad sin retrasos. En consecuencia, la Sala necesitard revisar sus métodos de
trabajo para asegurarse de que reflejan las exigencias cambiantes que se le imponen.

8 Art. 91 de REACH.
® Art. 77 del RB.
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2. Objetivos e indicadores
Objetivos
1. Aprobacion de decisiones de calidad por la Sala sin demoras innecesarias.
2. Gestion eficaz del proceso de recurso y de las comunicaciones correspondientes.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificacion

Porcentaje de decisiones definitivas | 90 % Informe anual de la Sala.
adoptadas en el plazo de 90 dias

laborales desde la finalizacién del

procedimiento escrito u oral.

3. Resultados principales

e Adopcion de hasta 15 decisiones definitivas.
e Adopcién de decisiones procedimentales segln sea necesario.
e Publicacion en Internet de un amplio conjunto de decisiones de alta calidad.

¢ Comunicacion eficaz (clara, precisa y oportuna) con las (posibles) partes en
relaciéon con los procedimientos de recurso.
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2.3. Comunicaciones (Actividad 10)

Mantener la buena reputacion de la Agencia suministrando informacién precisa y en
tiempo oportuno a las entidades responsables y al publico en general, ademas de
garantizar una presentacion equilibrada del trabajo de la Agencia en los medios de
comunicacioén especializados y en general es un objetivo esencial de las actividades de
comunicacién de la ECHA. La comunicaciéon externa se complementa con las
comunicaciones internas de la ECHA, a través de la ECHAnet (intranet de la ECHA) y de
eventos informativos especiales para el personal. Mantener al personal perfectamente
informado e involucrado es esencial para el funcionamiento correcto de una agencia
reglamentaria de la UE del tamafio de la ECHA.

1. Puntos destacados del ano

En 2014, la ECHA tiene previsto forjar el futuro mejorando ain mas algunos de los
vehiculos de comunicacion principales (el sitio web y la intranet, por ejemplo) y
desarrollar la capacidad de llegar a un publico nuevo y especifico e informarle sobre sus
derechos, responsabilidades y oportunidades en el marco de la legislacién sobre
sustancias quimicas de la UE. Este publico importante incluye a las empresas sujetas al
Reglamento sobre biocidas y al Reglamento PIC refundido, a las pequefias empresas que
se preparan para el plazo de REACH de 2018, a los usuarios intermedios, a los
consumidores, a los trabajadores, a los vendedores y a la comunidad cientifica.

La ECHA también trabajara en sus relaciones con las organizaciones de partes
interesadas acreditadas con el fin de garantizar que se tengan en cuenta sus opiniones,
que se emplee su experiencia y que la Agencia trabaje con ellos para llegar al publico en
beneficio mutuo.

Otro reto sera el de hacer que la informacion sobre las sustancias quimicas y las
decisiones divulgadas a través del sitio web de la ECHA resulte mas util. Para ello, la
ECHA mejorara la forma de presentaciéon, busqueda y consulta de la informacién sobre

las sustancias quimicas, todo ello con el objetivo de que sea mas accesible para mas
personas. Se trata de un proyecto a largo plazo que comenzara en 2014 y dara lugar a
cambios en el sitio web en 2015. La ECHA también mejorara la visibilidad de sus
decisiones en el sitio web.

La entrada en vigor del Reglamento PIC y la posterior introduccién de nuevas posibilidades
de presentacion para los proveedores de biocidas requiere de una comunicacion dirigida a
las entidades responsables.

Dado que las normas del Reglamento CLP para la clasificacion y el etiquetado seran
obligatorias para las mezclas a partir del 1 de junio de 2015, en 2014 la ECHA tiene
previsto organizar actividades de concienciacién dirigidas junto con otras organizaciones
relevantes de partes interesadas de la industria y con autoridades asociadas,
centrandose en los formuladores de mezclas y, en concreto, en las PYME.

La ECHA también fomentara actividades de concienciacion conjuntas con la industria y
los Estados miembros para que las empresas conozcan sus obligaciones como usuarios
intermedios de suministrar informacion a lo largo de la cadena de suministro. Para ello
se echard mano de la experiencia obtenida en la recepcién de fichas de datos de
seguridad con escenarios de exposicion para las sustancias registradas para el plazo de
2013. También se aprovecharan las orientaciones para usuarios intermedios actualizadas
y el correspondiente trabajo que se lleva a cabo dentro de la ENES.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Establecer una comunicacién efectiva con el puablico externo de la ECHA, en las
23 lenguas oficiales de la UE cuando sea necesario, beneficiandose la ECHA a su
vez de una presencia en los medios exacta y equilibrada.

2. Las partes interesadas acreditadas participaran en el trabajo de la ECHA y
estaran satisfechas porque se les escucha y se tienen en cuenta sus opiniones.

3. El personal de la ECHA estara bien informado, tendra un sentimiento de
pertenencia y se sentira parte de un esfuerzo corporativo comun.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Nivel de satisfaccién del lector con la | Alto Comentarios anuales de los
produccion escrita de la ECHA, lectores y encuestas
incluyendo las lenguas disponibles
(web, noticias electrénicas, boletin,
notas de prensa o alertas de noticias).
Esto se medira en términos de
oportunidad, contenido y
manejabilidad.

Nivel de satisfaccion de las partes Alto Encuesta anual, comentarios
interesadas acreditadas con la sobre los eventos,
informacién que reciben y su comentarios sobre la
interaccion con la ECHA. evaluacion de solicitudes
Nivel de satisfaccion del personal con | Alto Encuesta anual de

las comunicaciones internas. comunicaciones internas

3. Resultados principales

¢ Hasta 100 comunicaciones publicadas en 23 idiomas (documentos, paginas web,
etc.).

e Actividades de comunicacion coordinadas para grupos especificos (p. €j.,
pequefias empresas, usuarios intermedios, consumidores, trabajadores,
minoristas y academias) con el fin de concienciarles sobre sus derechos,
responsabilidades y oportunidades en el marco de la legislacién. Algunas de estas
actividades pueden realizarse conjuntamente con socios de la UE, Estados
miembros y organizaciones de las partes interesadas acreditadas.

e Mayor promociéon de la armonizacién de las notificaciones de CLP.

e Actividades conjuntas de concienciacion con la industria y los Estados miembros
sobre las obligaciones de los usuarios intermedios en el marco de REACH y CLP.

¢ Campafa de concienciacion para las entidades responsables en el marco de PIC y
mas informacién dirigida a las entidades responsables del sector de los biocidas.

e Elaboracion de hasta 25 notas de prensa y organizacion de una rueda de prensa.



Programa de trabajo 2014 58

e Elaboracion de hasta 50 alertas de noticias, 50 boletines electrénicos semanales y
un boletin bimestral.

¢ Hasta seis seminarios web y publicacién de cuatro videos breves para el publico
en general.

. Hasta dos Dias de las partes interesadas, un seminario periédico para organizaciones de
partes interesadas acreditadas y eventos especificos con partes interesadas.

e  Publicacion bimensual de una Actualizacion para partes interesadas, dirigida a las
organizaciones de partes interesadas acreditadas.

. Informacién interna facilitada a diario al personal en la intranet y en las pantallas
de informacién interna. Reconstruccién y lanzamiento de la intranet corporativa.

e Encuestas para calibrar la satisfaccion y conocer la experiencia de las partes
interesadas (por ejemplo, encuesta de satisfaccion de partes interesadas, encuesta
de lectores, encuesta de usuarios de la web, encuesta de comunicaciones internas y
encuesta de solicitantes de registro).
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2.4. Cooperacion internacional (Actividad 11)

A solicitud de la Comisién Europea, los esfuerzos de la ECHA en el ambito de la
cooperacion internacional se centraran en la armonizacion de las herramientas y los
meétodos de gestion de sustancias quimicas. El comercio de sustancias quimicas es
internacional por naturaleza, de forma que el intercambio con los socios internacionales
establece sinergias no solo para las autoridades, sino también para la industria europea.

Una de las plataformas principales de la Agencia para la cooperacion internacional es la
OCDE vy, con un alcance inferior, la ONU. Esto permite a la ECHA supervisar el terreno de
juego actual y anticiparse a los cambios en los regimenes de gestién de sustancias
quimicas internacionales para ver que los objetivos de los reglamentos REACH, CLP, de
biocidas y PIC se tienen en cuenta en un ambito internacional. La cooperacion en las
organizaciones internacionales proporciona a la ECHA una funcién reconocida en el
campo de la gestion de la seguridad quimica a nivel internacional, y ofrece a la Agencia
la oportunidad de compartir su aprendizaje con los socios internacionales, asi como
aprender de ellos en los campos en los que estan mas avanzados. La Agencia se centra
en el desarrollo de orientaciones, orientaciones y herramientas armonizadas para la
evaluacion de los peligros y las exposiciones. El desarrollo de formatos para la
elaboraciéon de informes de datos y el intercambio y la publicacién online de informacién
sobre las propiedades de las sustancias quimicas constituye también una prioridad.

La ECHA mantiene un diadlogo constante con las principales agencias reglamentarias
homadlogas de Australia, Canada, Japon y EE.UU., en el marco de los acuerdos de
cooperacion existentes.

1. Puntos destacados del ano

En lo que se refiere a las actividades de la OCDE, en 2014, el desarrollo de formatos y
herramientas continuara de forma mas intensa. Para IUCLID, el trabajo de preparacion
para IUCLID 6 (véase la actividad 6) implicara una colaboracién estrecha con el grupo de
expertos en IUCLID de la OCDE. La actividad en apoyo de las Plantillas armonizadas de
la OCDE, que constituye el nucleo de IUCLID, también continuara con mejoras y el
desarrollo de plantillas teniendo en cuenta las propuestas de los miembros de la OCDE.

Para la QSAR Toolbox de la OCDE, el trabajo se centrara en los preparativos para la
siguiente fase del proyecto Toolbox, cuyo objetivo sera hacer que Toolbox sea mas
accesible para los usuarios a través de la mejora de sus funciones. Ademas, el proyecto
apoyara la posterior aplicacion de la Via de resultados adversos.

Ademas, la Agencia seguira desarrollando el eChemPortal de la OCDE, en colaboracion
estrecha con el equipo de direccidon de la OCDE, afiadiendo nueva informacién sobre las
sustancias quimicas procedente de la ECHA, especialmente los biocidas, asi como de los
paises miembros de la OCDE y mejorando el acceso a los datos. Otro de los objetivos
sera el trabajo de la OCDE en el ambito de los nanomateriales.

La cooperacidn con otros paises se centrara en trabajar en temas interesantes para
ambas partes, como la priorizacion de las sustancias quimicas para la evaluacion y las
metodologias de evaluacion, la puesta en comun de buenas practicas y la resoluciéon de
los problemas nuevos con las autoridades reglamentarias de los socios con los que la
ECHA ha establecido acuerdos. La Agencia también prestara asistencia cientifica y
técnica a la Comision Europea en la realizacion de sus actividades internacionales de
conformidad con el programa de trabajo acordado conjuntamente. En 2014, el trabajo se
centrara en la finalizacién del segundo proyecto de construccion de capacidades para los
beneficiarios de los paises candidatos a la UE y de los posibles candidatos en el marco
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del Instrumento de asistencia previa a la adhesion (IPA). El trabajo también se centrara
en contribuir al trabajo técnico del subcomité de la ONU sobre el Sistema globalmente
armonizado de clasificaciéon y etiquetado de productos quimicos de las Naciones Unidas
(SGA de la ONU), incluyendo, si es necesario, la participacion en el trabajo de los grupos
de correspondencia establecidos por el subcomité. Ademas, la Agencia seguira
proporcionando presentaciones informativas para el publico de paises de fuera de la
Unién Europea.

Existe cierto solapamiento en las actividades descritas en el marco de la actividad 7 y de
esta actividad en cuanto a que gran parte de los avances cientificos tienen lugar en el
ambito internacional, y mas concretamente dentro de la OCDE.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar apoyo técnico y cientifico de alta calidad a la Comision Europea para sus
actividades internacionales, en especial en 6érganos multilaterales. La ECHA,
dentro del &mbito de sus competencias, colabora con la OCDE en sus
actividades relacionadas con las sustancias quimicas, con miras a promover la
armonizacion de procedimientos, formatos y herramientas de Tl para
incrementar las sinergias y evitar que se dupliquen esfuerzos en la medida de lo
posible.

2. Establecer y mantener relaciones bilaterales para la cooperacion cientifica y
técnica con las autoridades reguladoras de terceros paises de especial
importancia que puedan ayudar a la aplicaciéon de REACH y CLP, y prestar apoyo
a los paises candidatos y posibles candidatos en el marco del programa IAP de
un modo efectivo y eficaz.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Nivel de satisfaccién de las partes | Alto Encuesta anual
interesadas (incluida la Comisién)
con las actividades de cooperacion
internacional de la Agencia
(incluido el apoyo cientifico y
administrativo a la Comision).

3. Resultados principales

e Proyectos de la OCDE: Informacién sobre C&L y biocidas disponible en
eChempPortal. Entrega de la primera ediciéon de la siguiente version de la QSAR
Toolbox de la OCDE a la ECHA y la OCDE.

e Prestacion de asistencia cientifica y técnica a la Comision, incluyendo la SGA de la
ONU; p. €j., posible participacion y contribuciones en las reuniones de la SGA de
la ONU.

e Cooperaciéon continua con las agencias reglamentarias de Australia, Canada,
Japon y EE.UU. con las que la ECHA ha firmado Memorandos de acuerdo.
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e Actividades de construccion de capacidades dirigidas a los paises candidatos a la
UE y a los posible candidatos en el marco del segundo proyecto IPA de la ECHA y
creacion de un proyecto de seguimiento. Presentaciones en
seminarios/talleres/conferencias en terceros paises clave (ya sea en persona o a

través de videoconferencia) y acogida de visitas de representantes de tales
paises.
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Gestion, organizacion y recursos

3.1. Gestion (Actividad 12)

La ECHA esta dirigida por un Consejo de Administracion formado por 36 miembros, con
la asistencia de una Secretaria provista por el Director ejecutivo. Cotidianamente, la
administracién a nivel superior (directores) apoya al Director ejecutivo en su funcién de
direccion interna. La ECHA emplea una gestion de actividades y basada en proyectos y
un sistema de calidad que organiza sus operaciones con una estructura jerarquica o de
matriz. La gestiéon de la informacién se equilibra basandose en los principios de apertura
y seguridad.

1. Puntos destacados del ano

La Secretaria de la ECHA seguird apoyando de forma eficiente el trabajo del Consejo de
administracion en su rol de 6rgano directivo de la Agencia. Apoyado por sus grupos de
trabajo, el Consejo de administracion desempefia un papel clave en la aplicacion de los
cuatro objetivos estratégicos, sobre todo facilitando la aplicacion del Programa de
trabajo plurianual 2014-2018 a través de la adopcion de programas de trabajo anuales.
Otras funciones principales del Consejo de administracién incluyen la aprobacién del
presupuesto y del informe anual, asi como la adopcién y la revision de las normas
internas de la Agencia. Ademas, el Consejo de Administracion supervisa de forma
exhaustiva el desemperio de la Agencia y la aplicacién de sus objetivos estratégicos. Con
este objetivo, el Consejo recibe informes trimestrales del Director ejecutivo e informes
sobre temas especificos de la Secretaria.

La ECHA seguird estrechando sus relaciones con las autoridades competentes de los
Estados miembros y las instituciones nacionales, mejorara la comunicacion y la
coordinacioén a través del intercambio de informacién, visitas y una reunién anual de
planificacion con los directores de las autoridades competentes. Un objetivo especial en
2014 sera el de estrechar las relaciones con las autoridades responsables del RB y de
establecer relaciones con las autoridades nacionales designadas en el marco del
Reglamento PIC. La ECHA fomentara el didlogo con los socios institucionales clave como
la Comision Europea, el Parlamento y el Consejo de Ministros y seguira contribuyendo al
trabajo de la Red de Agencias de la UE.

En 2014, un objetivo especial sera el de desarrollar la eficacia y la eficiencia de la
Agencia a través de distintos medios. Finalizar los preparativos de la Agencia para la
certificacion 1SO 9001 es esencial para garantizar la eficiencia y la idoneidad de los
procesos y llevara a la Agencia a la certificacion I1SO 9001 a la que aspira a través de un
6rgano independiente. La ECHA pondra el énfasis en un enfoque basado en los riesgos a
fin de limitar los controles innecesarios. Se realizaran auditorias y consultorias con el fin
de detectar oportunidades de mejora y de corregir ineficacias. El ciclo de planificaciéon
anual abarcara recomendaciones derivadas de evaluaciones y auditorias. También se
tendran en cuenta las opiniones de las partes interesadas. La gestion de la informacién
se reforzara ain mas a fin de racionalizar e integrar el proceso y para permitir la
trazabilidad. La gestion de registros sera mejorada para garantizar la retencién y el
acceso a la informacién importante a lo largo de los afos.

La Agencia garantizara el cumplimiento de los reglamentos y las politicas internas
vigentes, los procedimientos y las instrucciones mediante la realizacion de auditorias, la
proteccién de los datos personales, la gestion eficiente de las declaraciones de interés
del personal, el Consejo de administracion y los miembros del Comité, y la proteccion de



Programa de trabajo 2014 63

la seguridad de la informacién confidencial personal y de la industria con un sistema de
seguridad de alta calidad. Ademas, es necesario mantener continuamente los
conocimientos juridicos con el fin de garantizar la calidad juridica de las decisiones de la
ECHA. La ECHA también mantendréa un exhaustivo sistema de continuidad operativa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia se gobernara mediante una gestion eficaz y eficiente, que garantice
la planificacion adecuada de las actividades, la asignaciéon de recursos, la
evaluacion y gestion de riesgos y la seguridad del personal, de los activos y de
la informacion, y que proporcione una garantia de conformidad y calidad en los
resultados.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Grado de cumplimiento de los 95 % Evaluacion del Director de
requisitos de la norma 1SO 9001 Calidad

para los elementos del sistema de
gestion de la calidad.

Porcentaje de recomendaciones 100 % Informe anual del auditor
muy importantes de auditoria interno
aplicadas dentro del plazo (SAl).

3. Resultados principales

e Organizacion de cuatro reuniones del Consejo de Administracion y de los
correspondientes grupos de trabajo para que el Consejo pueda adoptar todas las
decisiones necesarias.

e Organizacion de al menos una reunién de los Directores de los Estados
miembros/ACEM.

e  Apoyo juridico sdlido en la redaccion de las decisiones de la ECHA y para una
defensa eficaz de las mismas.

e Revision de los planes de continuidad operativa.

. Informe del Responsable de seguridad sobre la evolucién de los riesgos de
seguridad de la Agencia, con la propuesta de un plan de accién para 2014-2018.

e Auditoria/andlisis de la eficiencia de uno/dos de los procesos que emplean mas
recursos.

e Inicio de la aplicacion de la EMAS o una norma medioambiental equivalente. El
registro de protecciéon de datos contiene el 100 % de las operaciones de
tramitacion con datos personales identificados por el Responsable de la proteccion
de datos.

e Organizacion de al menos una reunion de la Red de funcionarios responsables de



Programa de trabajo 2014

64

la seguridad.

. Cien decisiones sobre el acceso a documentos, con 700 documentos
aproximadamente.

. Informe de auditoria previa para la certificacion 1SO 9001.

e Elaboracion de planes e informes reglamentarios.
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3.2. Finanzas, contratacion y contabilidad (Actividad 13)

Las normas que rigen la gestién econémica de la ECHA las adopta el Consejo de
Administraciéon de la Agencia tras consultar con la Comision Europea, y deben ser
conformes al reglamento sobre las normas econdémicas aplicables al presupuesto general
de la Unién (Reglamento financiero)*°. Los fondos de REACH, Biocidas y Reglamentos
PIC deben ser independientes, también en las cuentas.

1. Puntos destacados de 2014

En 2014, el objetivo general de la gestiéon financiera de la Agencia seguira siendo hacer
el mejor uso posible de los recursos financieros disponibles de acuerdo con los principios
de economia, eficiencia y eficacia.

Habiendo finalizado en 2013 el segundo plazo de registro de REACH, sera necesario
aplicar un seguimiento posterior en 2014 para los procesos econémicos y de contabilidad
correspondientes. Los ingresos para las actividades de REACH/CLP en 2014 incluiran
tasas derivadas de las solicitudes de autorizacion, recursos, ingresos por tasas
adicionales tras la verificaciéon de la clasificacion como PYME, cargos administrativos e
ingresos por intereses. La politica de inversiones en efectivo y la situaciéon global de la
tesoreria también se vigilaran de cerca en 2014. La autosuficiencia financiera para las
actividades de REACH/CLP seguira garantizandose a través de la gestién prudente de los
ingresos y un estricto control del gasto.

2014 sera el ultimo afio en que las actividades de REACH seran totalmente
autofinanciadas. En este contexto, se estan llevando a cabo preparativos para un
régimen de financiaciéon mixto para REACH/CLP en 2015, cuando parte del gasto se
cubrira con los ingresos por tasas y el resto se compensara con una subvencion de la UE.

Garantizar que los reglamentos de tasas de REACH, CLP y biocidas se apliquen
correctamente seguira siendo una prioridad. Con este objetivo, la funcién de control
sistematico que se ha implementado para comprobar el derecho de las PYME a las
reducciones de las tasas de REACH, y en consecuencia de las tasas abonadas a la ECHA,
se seguira realizando con la misma intensidad que en 2013. En lo que se refiere al
Reglamento sobre biocidas, la ECHA verificard a las empresas que soliciten una reduccion
de las tasas basandose en el la clasificacion como PYME y, dependiendo del niGmero de
solicitudes, parte de los recursos se asignaran a las verificaciones de las PYME
relacionadas con biocidas. Esta actividad de verificacion seguira teniendo prioridad en la
asignacioén de recursos con cargo al programa de trabajo de 2014.

Aunque la financiacion de las actividades de PIC seguird basandose totalmente en una
subvencioén de la UE, las actividades sobre biocidas se basaran cada vez mas en la
financiacién por tasas. Debido a la incertidumbre en el nivel de ingresos por las
actividades relativas a REACH/CLP y biocidas, la ECHA supervisara su prevision de
ingresos y gastos cada mes con el fin de poder sefialar cualquier déficit a la Comisién
para que se tomen las medidas adecuadas para equilibrar el presupuesto.

La Agencia seguira separando sus sistemas de elaboraciéon de presupuestos y de
elaboracién de informes con el fin de satisfacer la necesidad de separar los fondos entre
los reglamentos REACH, sobre biocidas y PIC. Ademas, la ECHA controlara que la
prérroga quede dentro de los limites establecidos por el Tribunal de Cuentas Europeo
(TCE) con la excepcidn del gasto operativo, vinculado a proyectos plurianuales.

10 Art. 99 de REACH.
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En lo que se refiere al abastecimiento y la contrataciéon, la ECHA también externalizara
parte de sus actividades a fin de apoyar la aplicacién de su Programa de trabajo. La
adopcion de medidas contractuales apropiadas para este fin seguird imponiendo la
necesidad de garantizar la eficacia en la contratacion. Se prestara especial atencion al
uso mas eficaz y econémico del gran numero de contratos de marco de trabajo
operativos que tiene la Agencia. Ademas, cabe esperar un nimero considerable de
nuevas iniciativas de contratacion y nuevos contratos en 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia ha de contar con una gestién financiera correcta, racional y eficiente
y se deberan cumplir los reglamentos y normas financieros que correspondan.

2. Gestionar con prudencia y diligencia la tesoreria.

3. Disponer de sistemas financieros eficaces para gestionar y elaborar informes
utilizando diferentes fundamentos juridicos separados por criterios financieros.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

NUmero de reservas en el informe |0 Informes del TCE/anuales.
anual financiero y contable del
Tribunal de Cuentas Europeo.

Tasa de compromiso (de créditos 97 % Informe anual
de compromiso a final de ano).

Tasa de pago (de créditos de pago | 80% Informe anual
a final de ano).

indice de prorroga ( % de los <20 % Informe anual
fondos comprometidos prorrogados

a 2015)

Créditos de pago de prérroga de <50 Informe anual

2013 cancelados

Cumplimiento de la orientacién del | 100 % Informe anual
CA sobre reservas de efectivo
(MB/62/2010 final)

3. Resultados principales

e Rigurosa gestion de la tesoreria y el presupuesto.

Supervisiéon exhaustiva y gestiéon de las reservas de efectivo de la Agencia.

Segregacion de los fondos en el marco de distintas legislaciones.

e 600 verificaciones de la clasificacion como PYME de los solicitantes de registro.

Informes de gastos basados en las actividades.
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e Seguimiento y ejecucion del presupuesto para alcanzar el porcentaje de
compromiso objetivo.

Cuentas anuales correspondientes a 2013 preparadas dentro de plazo
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3.3. Recursos humanos y servicios corporativos (Actividad 14)

La ECHA debe realizar sus actividades de conformidad con el Reglamento de personal de la
UE de los agentes y con las condiciones de empleo de otros funcionarios de las
Comunidades Europeas (Reglamento de personal). Todo el personal de la ECHA debe
ademas actuar de conformidad con el cédigo de buena conducta administrativa de la ECHA
y respetando los principios de los servicios publicos para la administracion publica de la UE
publicados por el Defensor del Pueblo Europeo. La administracién de la ECHA también
tiene la responsabilidad de aplicar una politica social y de bienestar de la ECHA y los
planes de accién anuales correspondientes, con el fin de salvaguardar el bienestar del
personal.

1. Puntos destacados de 2014
Recursos humanos

La estrategia de recursos humanos sigue evolucionando desde un enfoque inicial de
crecimiento hacia un entorno organizativo mas estable, eficaz y eficiente, que mantenga
la flexibilidad necesaria para asumir e integrar nuevas tareas.

En 2014, el entorno de trabajo seguira afectado por la situacién econémica de Europa y
sus repercusiones sobre los recursos de que disponen las administraciones publicas
nacionales y europeas, y la ECHA se enfrentara a una reducciéon de su personal basico
para REACH y CLP.

En 2014, la politica de recursos humanos de la ECHA incluira afrontar retos relacionados
con seguir construyendo un entorno de trabajo de alto rendimiento sostenible que
facilitara una cultura de trabajo en equipo, integracién y adaptabilidad de las personas,
garantizando la coordinacion de actividades de aprendizaje, formacion y desarrollo
profesional para optimizar el rendimiento individual y organizativo, facilitando el
desarrollo continuo de los actuales y futuros responsables y lideres para influir, motivar
y facultar de forma proactiva al personal en el logro de las prioridades de la Agencia y
aplicando las iniciativas de retencion del personal desarrolladas en 2013.

Servicios corporativos

Los servicios corporativos se ocupan de gestionar la infraestructura de edificios, oficinas
y espacios para conferencias de la Agencia, la seguridad fisica, la organizacion de viajes
y reuniones y la prestacion de servicios como el registro de correspondencia, los
suministros de oficina, la biblioteca y los archivos. El objetivo es contar con suficientes
instalaciones bien mantenidas y protegidas, que ofrezcan un entorno de trabajo eficiente
y seguro al personal, asi como espacios donde puedan llevarse a cabo reuniones y
actividades de comunicacion entre los 6rganos de la Agencia y las partes interesadas.

La aplicacién total de las actividades sobre biocidas y PIC dara lugar a la utilizacion de
toda la capacidad del edificio, asi como de los servicios corporativos. Siguiendo la
tendencia de los ultimos afios, seguird aumentando el nimero de reuniones, asi como de
servicios virtuales como la teleconferencia y los seminarios web. Ademas del necesario
mantenimiento del edificio por parte del propietario, en 2014 esta prevista la
modernizacion de la infraestructura de electricidad técnica. En 2014 se llevard a cabo
una evaluacion de las necesidades a largo plazo de las oficinas y las instalaciones con el
objetivo de apoyar la futura toma de decisiones sobre la estrategia futura de la ECHA en
cuanto a las instalaciones.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Contar con un numero suficiente de personal capacitado para garantizar la
aplicacion del plan de trabajo y ofrecer un entorno de trabajo funcional.

2. Contar con suficientes instalaciones de oficinas seguras y protegidas, que
ofrezcan un entorno de trabajo seguro y eficiente al personal, asi como espacios
bien organizados donde puedan llevarse a cabo reuniones entre los 6érganos de la
Agencia y los visitantes externos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificacion

Porcentaje de puestos de dotacion |95 % Informe anual interno
cubiertos a finales de afio

Rotacion de agentes temporales. <5% Informe anual interno
Media de dias de formacién y 10 Informe anual interno
desarrollo por miembro del

personal.**

Nivel de satisfaccién del Comité, Alto Encuesta anual

del Foro y de los miembros del CA
con el funcionamiento del centro
de conferencias.

Nivel de satisfaccién del personal Alto Encuesta anual
con los servicios corporativos.

3. Resultados principales

Recursos humanos

¢ NOminas y otros pagos al personal en plantilla, expertos nacionales adscritos
(ENA) y personas en formacion (en total unas 600 personas).

e Puesta en marcha de unos 15 procedimientos de seleccion.
e Se realizaran unas 30 contrataciones.
e Media de 10 dias de formacion por empleado.

e Evaluacion del rendimiento y ejercicio de reclasificacion para unos 550 miembros
del personal en plantilla.

e Apoyo y asesoramiento al personal y al equipo directivo en cuestiones de RRHH,
sobre todo con relacién a los derechos y al bienestar de las personas.

11 Incluida la formacién en el puesto de trabajo.
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e Analisis de los resultados de las encuestas de personal de 2013 y elaboracion de
planes de seguimiento.

e Desarrollo activo de las personas y procesos y métodos de gestion del
rendimiento.

Servicios corporativos

e Adquisicion oportuna de equipos, materiales y servicios mediante procedimientos
de contratacion adecuados.

e Calculos y reembolsos de dietas y viajes a su debido tiempo para los asistentes a
reuniones.

e Seguridad de las instalaciones de oficinas.

e Apoyo adecuado para reuniones y conferencias.

e Equipos audiovisuales en pleno funcionamiento y con un buen soporte.
e Servicios eficientes de correo.

e Biblioteca y archivos bien organizados y correctamente gestionados.

¢ Inventario de activos no informaticos actualizado y correcto.
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3.4. Tecnologias de la informacion y la comunicacion
(Actividad 15)

La funcion TIC de la Agencia cubre una amplia gama de servicios y ofrece respuesta a
una gran variedad de necesidades operativas. El objetivo es realizar las operaciones en
un formato electrénico sin papel que garantice la seguridad de los datos, asi como cubrir
las necesidades de herramientas de tecnologias de la informacion (TI).

1. Puntos destacados de 2014

De conformidad con el objetivo de la Agencia respecto al Programa de trabajo de 2014,
de asentar las bases de calidad necesarias para el éxito de su estrategia de cinco afos,
las TIC se centraran en la implementacion de las soluciones elaboradas el afio anterior
en beneficio de un aumento de la eficiencia en la mayoria de los procesos reglamentarios
de REACH y CLP y en algunos procesos administrativos importantes, sobre todo la
gestion de recursos humanos. Tras la finalizacién del proceso de contratacion para el
Sistema de gestiéon de recursos humanos (SGRRHH) integrado en 2013 vy el inicio del
trabajo, el mayor objetivo para 2014 sera suministrar la primera fase del proyecto,
incluyendo las funciones administrativas clave para la gestién de los datos del personal,
los contratos, los derechos individuales y la asignacion de tiempo.

En 2014, un proyecto iniciado en 2013 ha proporcionado a la ECHA un Sistema de
gestion de registros integrado, que se ha probado en una experiencia piloto con un
nuamero limitado de procesos; el uso de este sistema de gestion de registros se ampliara
a todos los documentos declarados y definidos como registros por los propietarios de los
procesos. Al mismo tiempo, el Sistema de gestion de documentos ampliamente utilizado
por los usuarios internos de la ECHA para editar, colaborar, publicar y almacenar
documentos se migrara a una plataforma actualizada, afrontando asi esos aspectos de
rendimiento y continuidad operativa que se convirtieron en un grave obstaculo para la
plataforma heredada ya en 2013.

La creciente dependencia de la ECHA en las Tl precisa garantizar que sea lo
suficientemente sélida como para soportar incidencias o alteraciones graves. En
consecuencia, la ECHA seguira invirtiendo para hacer que su infraestructura de TIC sea
mas resistente, facil de utilizar y flexible. En concreto, se buscaran soluciones de
continuidad operativa de Tl adecuadas para los nuevos sistemas para biocidas y PIC.

En lo que se refiere a la operatividad y la flexibilidad de la gestion de la infraestructura
de las TIC, 2014 sera un afno en el que la Agencia se centrara en la optimizacion de la
gestion de la capacidad de las TIC (haciendo un uso inteligente del contrato de los
servicios de hosting externalizados) y para el avance de la hoja de ruta hacia una
“infraestructura” adecuada que soporte el plan estratégico de cinco afios de la Agencia,
incluyendo las limitaciones de recursos asociadas al mismo.

En 2014, varios sistemas de Tl con informaciéon empresarial confidencial, contaran con
acceso remoto, sobre todo para las ACEM: REACH IT, las bases de datos centrales de
IUCLID, un panel de control del portal para las actividades reglamentarias, R4BP 3 y el
nuevo sistema de Tl para PIC, que seran accesibles a través de una solucién de conexion
remota segura unificada. Para obtener acceso a estos sistemas, los usuarios tendran que
cumplir una serie de requisitos de seguridad revisados y unificados, conforme a lo
aprobado en 2013 por el Consejo de administracién. El aumento de la exposicion en
internet requerird, por parte de la ECHA, de una supervision constante de las amenazas
y de la mejora constante de la gestién de riesgos de seguridad de TI, incorporando
mecanismos para llegar a todos los aspectos de Tl que puedan afectar a la seguridad En
2013, ECHA trabajo con el fin de alcanzar la sistematizacion de la gestion de riesgos de
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seguridad de Tl integrada en su Sistema integrado de gestion de calidad (IQMS). En
2014, se completara y se consolidara esta integracion.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoyo a los procesos administrativos de la ECHA y la elaboracion de informes de
gestion con la ayuda de herramientas de Tl que funcionen correctamente. La
ECHA hace un uso eficaz de su informacioén; los documentos y registros recibidos,
creados y utilizados por el personal se controlan de forma adecuada.

2. Gestionar la infraestructura técnica de TIC de la Agencia, de forma que preste un
servicio de alto nivel y optimice la continuidad, la eficiencia y la seguridad de
todas las actividades de las empresas soportadas.

3. Un Plan de continuidad operativa de Tl cubre de forma adecuada los sistemas
criticos para las nuevas legislaciones de las que se encarga la ECHA en 2013:
biocidas, PIC y la plataforma actualizada para la gestion interna de documentos y
la colaboracién.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Medios y frecuencia de

verificaciéon

Disponibilidad de los sistemas Un 98 % de Estadisticas del centro de
indispensables de los clientes promedio datos

externos (por ejemplo, tiempo de
funcionamiento en horas de

servicio).
Nivel de satisfaccion de los Alto Encuesta anual de los clientes e
usuarios internos con los servicios informacion especifica.

de TI, relativo a la proporciéon entre
personal y apoyo.

Grado de cobertura de los sistemas | Ampliacién a dos Informe anual interno
indispensables en la solucién sistemas
propuesta para garantizar la indispensables:
continuidad operativa, que R4BP 3, sistemas
contempla uno o varios centros de |de Tl para PICy la
datos externos. plataforma para la
gestion de
documentos
interna y la

colaboracion

3. Resultados principales

e  Primer médulo del SGRRHH con las principales funciones de administraciéon del
SGRRHH.

¢ Un sistema de gestion de registros que avale la politica de la ECHA sobre el
control de documentos y registros.
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e RA4BP 3, el sistema de Tl para PIC y los sistemas de gestion interna de
documentos se cubren a través de las soluciones de Continuidad operativa de TI.
Suministro de la hoja de ruta para garantizar una infraestructura TIC adecuada y
sostenible para la estrategia de cinco afios de la Agencia y se afronta de forma
adecuada su compatibilidad con la perspectiva de recursos.

e Gestion de riesgos de seguridad de Tl consolidada e integrada en el IQMS de la
Agencia
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Riesgos de la Agencia

La ECHA realiza un ejercicio anual de evaluacion de riesgos para identificar, valorar y
gestionar los posibles eventos que puedan poner en peligro el logro de los objetivos
establecidos en su programa de trabajo. De acuerdo con dicha evaluacion, el equipo
directivo de la ECHA ha identificado los siguientes riesgos principales.

La Directiva sobre biocidas y el Reglamento PIC imponen nuevas obligaciones y tareas a
la ECHA. Teniendo en cuenta los ajustados plazos, la diversidad y la complejidad de las
nuevas tareas y los recursos economicos limitados para la preparacion adecuada de
todas las operaciones sobre biocidas y PIC, incluyendo el desarrollo de las herramientas
de TI, es posible que la ECHA no pueda alcanzar todas las metas sobre biocidas y
experimente dificultades en torno al inicio de las actividades PIC. Para mitigar estos
riesgos, la ECHA considera que una priorizaciéon cuidadosa garantizara una gestiéon eficaz
del alcance en los proyectos de Tl relacionados con los biocidas y PIC. También se prevé
el apoyo a las ACEM en la creaciéon de capacidades. En lo que se refiere a los recursos
humanos, la ECHA debera ser flexible en la reubicacion interna, en caso de que los
ingresos por honorarios en RB no sean suficientes para los recursos contratados.

Un ndmero de objetivos del Programa de trabajo depende mucho del sistema de
direccion de Tl y de la infraestructura de TI. Los sistemas de Tl estan relacionados
directamente con el logro del cuarto objetivo estratégico de la ECHA: “Desarrollar con
eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas, adaptandose a la inminente limitacion
de los recursos”. En 2014, un gran numero de ambiciosos proyectos de Tl que apoyen
los flujos de trabajo deberan llevarse a cabo para apoyar los objetivos de eficiencia de la
ECHA. Este ambicioso programa para 2013 y 2014 implica el riesgo de solapar
prioridades que pudieran afectar a la calidad y/o a la consecucién en tiempo oportuno de
los proyectos, lo que podria afectar negativamente a los planes de eficiencia de la
Agencia. Para mitigar estos riesgos, la Agencia tiene el objetivo de garantizar una
estrecha colaboracion con las partes internas y externas involucradas y de establecer
objetivos y expectativas realistas a través del marco de trabajo de direcciéon de Tl. Se
prevé una gestion cuidadosa del alcance de la cartera de Tl y reforzar las prioridades a
nivel corporativo como parte de las medidas para mitigar los riesgos.

La aplicaciéon de la hoja de ruta de 2020 sobre SVHC y la comunicacion se basan en los
planes elaborados por la ECHA en 2013 y acordados con las ACEM y la Comision. 2014
serd un afo importante en lo que se refiere a establecer la base para el segundo objetivo
estratégico de la ECHA de “Movilizar a las autoridades para que utilicen dicha
informacién con inteligencia para identificar sustancias quimicas preocupantes y adoptar
las medidas oportunas”, llegando a un acuerdo entre la ECHA, la Comisién y los Estados
miembros sobre el plan de aplicacién, los métodos y la asignacion de trabajo para
alcanzar la meta politica de la ambiciosa hoja de ruta de 2020. La Agencia ha
identificado factores de riesgo externo que podrian afectar a los planes de prioridades de
una o mas partes colaboradoras, lo que afectaria al inicio satisfactorio de la aplicaciéon de
la hoja de ruta. Para reducir este riesgo, la ECHA trabajard en estrecha colaboracion con
todas las partes y garantizara la supervision constante de los hitos de la hoja de ruta.
Pese a todo, la ECHA no puede sustituir a otros socios en este proceso.

El hecho de que la Agencia trabaja con un elevado volumen de informacion empresarial
confidencial la hace vulnerable ante riesgos relacionados con la seguridad. Para mitigar
esos riesgos, la Agencia ha llevado a cabo un numero de acciones, como un enfoque
unificado del acceso remoto seguro a los sistemas de TI, el refuerzo de la seguridad en
la plataforma de colaboracién, la mejora constante de los controles de seguridad
internos, sobre todo en relacidén con la gestidon del acceso y la formalizacién de un
sistema de gestion de la seguridad basado en un enfoque centrado en los riesgos.
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ANEXO 1: Organigrama de la ECHA en 2014
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INFORMATICOS
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B Tuula Hakala,
Andreas Herdina** Jukka Malm Christel Musset Jack de Bruijn Leena Yla-Mononen . . Director interino
Luisa Consolini
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SECRETARIA DEL FORO B2 GESTION DE RIESGOS E2 COMERCIALES R2
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c3 D3 13
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* Ejerce ademas la funcién de Director de asuntos reglamentarios
** Ejerce ademas la funcién de Embajador de las PYME
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Helsinki, 18.12.2013
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ANEXO 2: Previsiones iniciales

\ Principales motores de la actividad de REACH y CLP

76

Estimaciéon para 2014

Expedientes entrantes

Expedientes de registro (incluidas actualizaciones)
Propuestas de ensayo

Solicitudes de confidencialidad

Acceso a datos de mas de 12 afios de antigiiedad
Notificaciones IDOPP (incluidas las solicitudes de ampliacién)
Solicitudes de informacion

Litigios sobre puesta en comun de datos

Propuestas de restriccion (anexo XV)

De las cuales, las propuestas de restriccion desarrolladas por la
ECHA

Propuestas de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado (anexo
VI del Reglamento CLP)

Propuestas de identificacién como SEP (anexo XV)*?

Solicitudes de autorizacion
Solicitudes de uso de denominacion alternativa

Sustancias incluidas en el CoRAP que deberan ser evaluadas en 2014
por los Estados miembros

5.800

70

250

270

300

1.300

70

30

20

100

50

12 El nimero real de expedientes entrantes de SVHC dependera del nimero de anélisis de RMO
realizados. La ECHA participarda, a solicitud de la Comisién, en la elaboracion de hasta cinco RMO.
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Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacion para
2014

77

Decisiones de la ECHA
Decisiones sobre la evaluacién de expedientes y sustancias

- Propuestas de ensayo

- Comprobaciones del cumplimiento

- Evaluaciones de sustancias

Decisiones sobre la puesta en comun de datos

Decisiones sobre comprobacion de integridad (negativas, equivalentes
a denegaciones)

Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad (negativas)
Decisiones sobre IDOPP

- Solicitudes de informacion adicional

- Imposicidn de condiciones

- Concesién de ampliaciones
Decisiones sobre solicitudes de acceso a documentos

Revocaciones de nimeros de registro

Denegaciones de la clasificacién como PYME

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40
300

Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacién para
2014

Otros

Recursos presentados

Decisiones de recurso

Proyecto de CoRAP para sustancias sujetas a evaluacion

Recomendaciones a la Comisiéon para la lista de autorizaciéon

Preguntas a responder (REACH, CLP, RB y PIC, asi como las
herramientas de Tl correspondientes)

Examenes de seguimiento de la evaluacion de expedientes

Comprobaciones de la clasificacion como PYME
Reuniones del Consejo de Administracion
Reuniones del CEM

Reuniones del CER

20
15

6.000

300

600
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Reuniones del CASE
Reuniones del Foro
Consultas generales por teléfono o correo electrénico

Consultas de la prensa

Notas de prensa y alertas de noticias

Contrataciones por rotacion

600
600

75

25

78

Principales motores de las actividades relativas a

biocidas/PIC

Estimacion para
2014

Numero de sustancias activas a evaluar en el marco del programa de
revision

NUmero de sustancias activas nuevas a evaluar para solicitudes
realizadas antes de la entrada en vigor

Solicitudes de aprobacidon de nuevas sustancias activas
Solicitudes de denegacion o revision de las sustancias activas
Solicitudes de autorizaciéon en la Union

Solicitudes de proveedores de sustancias activas (articulo 95)
Solicitudes de equivalencia técnica

Solicitudes de similitud quimica

Numero total de solicitudes tramitadas

Comprobaciones de la clasificacion como PYME

Recursos

Reuniones del CPB

Reuniones del PT del CPB

Notificaciones PIC

Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para Biocidas

Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para PIC

50

10

20
300
50
100
3.000

30

26

4.000




Programa de trabajo 2014 79

ANEXO 3: Recursos previstos para 2014

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

Anexo 3: Actividades de la ECHA y estimacion de recursos para 2014*

REACH BIOCIDAS PIC ECHA (Total)

Recursos de Presupuesto |Recursos de Presupuesto |Recursos de Presupuesto |Recursos de personal Presupuesto

personal 2014 2014 personal 2014 2014 personal 2014 2014 2014 2014
La numeracién siguiente hace referencia al PT 2012, no a la numeracién del AD |AST [CA|Total | Total AD |AST |CA | Total | Total AD |AST [CA | Total | Total AD |AST [CA |Total | Total
presupuesto
Aplicacion de los procesos reglamentarios (presupuesto operacional)
Actividad 1: Registro, puesta en comin de datos y divulgacion 37 9| 13| 59 9812517 4| 1| 4 9 1114913 0 0| 41| 10| 17| 68| 10927429
Actividad 2: Evaluacion 75| 13| 5| 93| 16965628 0 0 0 0l 75| 13| 5| 93| 16965628
Actividad 3: 35( 5| 5| 45 7763 826 0 0 0 0l 35 5/ 5/ 45 7763826
Gestién de riesgos
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 14 2] 2 18 2834 611 0 0 0 0] 14 2 2 18 2834611
Actividad 5: Asesoramiento y ayuda mediante las orientaciones y el Servicio | 20 8/ 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790 21 8 6| 35 5616 909
de Asistencia Técnica
Actividad 6: Apoyo de Tl a las operaciones 29| 11| 4| 44 19533296 1| 1| 1 3 696538] 1| 1 2 565979] 31| 13 5/ 49| 20795812
Actividad 7: Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las 9 0| 1] 10 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
instituciones y los érganos de la UE
Organos de la ECHA y actividades de apoyo
Actividad 8: Comités y Foro 22 71 5| 34 6740746 3| 2 5 1180131 17100 25 9| 5/ 39 7937 977
Actividad 9: Sala de Recurso 6 3| 3] 12 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113 120
Actividad 10: Comunicaciones 9 8| 7 24 6 876 981 1] 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7522183
Actividad 11: Cooperacion internacional 3 3 856 435 0 0 0| 3 0 0 3 856 435
Gestion, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestién 26| 16| 6| 48 9667896 1 1 374 464 0 27| 16| 6| 49| 10042361
Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo I1: Infraestructura) 28| 46| 42| 116 17648823 2| 1| 4 7 867 154 1 1 108589 30| 48| 46| 124 18624567
Coste del personal - REACH / CLP (solo para 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Actividad 16: Biocidas 26 3| 3| 32 4078 974 26 3| 3] 32 4078 974
Actividad 17: PIC 3] 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
Total 313|128|98| 539|107 890000 39| 9|14| 62 9392194| 1| 5[ 1 7| 1297 224|353]|142(113| 608(118 579 418

* Esta tabla no es comparable directamente con la tabla correspondiente del programa de trabajo de 2013 de la Agencia, debido a un cambio en las convenciones para la asignacion de personal a las distintas actividades.
El objetivo de este cambio es reflejar mejor la situacion de hecho. Especificamente para la evaluacion, no se reducirén los recursos en lo que se refiere al personal cientifico.
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ANEXO 4: Planificacion de la contratacion

Actividad del PT

Subactividad (si
procede)

Objeto del contrato

Presupuesto
propuesto (en

euros)

Modalidad
provisional de
contratacion
publica

MB/54/2013

Helsinki, 18.12.2013

Fecha prevista
para el
lanzamiento de la
contratacion
publica

Fecha previstapara la
firma del contrato

1,0: Registro,
puesta en comudn de
datos y divulgacion

1,0: Registro,
puesta en comun de
datos y divulgacion

1. Registro, puesta
en comun de datos
y divulgacion

2. Evaluacion

1,2. Solicitud de
informacion

1,8. Act. 1
Actividades
especificas

1,9. Programa de
VSQ

2,1. Evaluacion
de expedientes

Base de datos de
espectros - consultoria
enTI

Informes sobre asuntos
cientificos de los SID

VSQ para casos dificiles

Solicitudes de servicios
/servicios cientificos
relativos a cuestiones
especificas de la
Evaluaciéon de
expedientes
(coordinados por la
evaluacion y/o
relacionados con
asuntos
medioambientales y o
de la salud)

10.000,00

80.000,00

300.000,00

100.000,00

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/01

Pendiente

FWC
ECHA/2011/01 o
procedimientos
negociados de bajo
valor

2T

2T

2T

2T

2T

2T

4T

2T-3T
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3. Gestién de
riesgos

3. Gestion de
riesgos

3. Gestioén de
riesgos

3. Gestion de
riesgos

3. Gestion de
riesgos

3. Gestion de
riesgos

3. Gestion de
riesgos

3. Gestion de
riesgos

3,1. Preparacion
para la gestién de
riesgos

3,1. Preparacion
para la gestiéon de
riesgos

3,4. Solicitudes
de autorizaciéon

3.5 Restricciones

3.6 Actividades
horizontales de
gestion de riesgos

3,6. Actividades
horizontales de
gestion de riesgos

3,6. Actividades
horizontales de
gestion de riesgos

3.6 Actividades
horizontales de
gestion de riesgos

Servicios de apoyo al
trabajo especifico con
sustancias

Analisis de sustancias
para las necesidades
de gestion de riesgos

Funciones de respuesta
en funcion de la dosis

Servicios de apoyo a la
Comisioén

Efectos sobre la salud
de las sustancias
quimicas en términos
de afios vida ajustados
para la calidad

Proyectos de
materiales

Proyecto de célculo de
la carga administrativa

Proyecto sobre costes
de sustitucion

50.000,00

100.000,00

50.000,00

80.000,00

50.000,00

80.000,00

40.000,00

80.000,00

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01 o
procedimiento
negociado de valor
bajo

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

2T

2T

iT

2T

2T

2T

2T

iT

3T-4T

4T

4T

1T-4T

2T

4T

3T

3T
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6. Apoyo de Tl a las
operaciones

6. Apoyo de Tl a las
operaciones

6. Apoyo de Tl a las
operaciones

6. Apoyo de Tl a las
operaciones

6. Apoyo de Tl a las
operaciones

6. Apoyo de Tl a las
operaciones

10. Comunicacién

10. Comunicacién

6,1. Proyectos de
Tl

6,1. Proyectos de
TI

6,1. Proyectos de
TI

6,1. Proyectos de
TI

6.2
Mantenimiento de
software

6.3
Mantenimiento de
software

Servicios SharePoint

Consultas in situ sobre
el almacén de datos

Prestacion de servicios
de Tl para las
solicitudes a la ECHA

REACH-IT , IUCLID,
CHESAR, divulgacioén,
C&L, DIP, RIPE,
Odyssey, ECM.
Biocidas, PIC.

SciSoft, Remedy,
SharePoint, pruebas de
TI

Servicios de hosting

Mantenimiento y
desarrollo del sitio web
de la ECHA

Desarrollo y
mantenimiento de la
Intranet

6.000.000 -
8.000.000

2.500.000 -
3.000.000

8.000.000 -
12.000.000

9.650.000,00 €

2.495.000,00 €

1.447.000,00

271.200,00

54.240,00

Pendiente

HANSEL

Pendiente

FWC
ECHA/2011/103,
FWC
ECHA/2012/150

SACHA 11 FWC,
HANSEL, FWC
ECHA/2011/103

FWC

ECHA/2010/95N

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2010/124

2T

2T

2T

1T-3T

1T-3T

1T-3T

iT

iT

4T

4T

4T

1T-4T

1T-4T

1T-4T

iT

iT
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10. Comunicacién

10. Comunicacién

10. Comunicacién

10. Comunicacién

10. Comunicacién

10. Comunicacién

11. Cooperacion
internacional

11. Cooperacion
internacional

11.1 Coordinaciéon
de las relaciones
internacionales

11.1 Coordinacion
de las relaciones
internacionales

Produccién de 3 videos

Servicios de imprenta

Material promocional

Dia de las partes
interesadas, taller ASO,
dia de Schuman

Supervision de los
medios

Encuestas

Creacion de estructuras
para sustancias
complejas (UVCB) y
para corregir entradas
incorrectas de la base
de datos en relacion
con la QSAR Toolbox

Tool-box 2 de QSAR

150.000,00

100.000,00

30.000,00

100.000,00

76.000,00

55.000,00

100.000,00

300.000,00

FWC
ECHA/2011/111

FWC
ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Procedimientos
negociados de valor
bajo

FWC
ECHA/2011/278

Procedimiento
negociado de valor
bajo

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2013/109

1T-3T

1T-4T

iT

iT

2T

2T

2T

iT

1T-4T

1T-4T

4T

2T

3T

3T

3T

iT
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11. Cooperacion
internacional

11. Cooperacion
internacional

12. Gestion

12. Gestion

12. Gestion

12. Gestion

11.1 Coordinacion
de las relaciones
internacionales

11.1 Coordinacion
de las relaciones
internacionales

12.1
Programacion de
la estrategia de la
Agencia

12.3 Gestion
ejecutiva

12.3 Gestién
ejecutiva

12.3 Gestién
ejecutiva

Portal E-chem:
mantenimiento
progresivo

Portal E-chem:
mantenimiento
progresivo

Asesoramiento
especifico para la
programacion y la
supervision de las
operaciones y los
recursos de la ECHA
(12 fase) (incluida la
especificacion de un
sistema de control del
desempeno) (REACH y
Biocidas)

Asesoramiento
especifico de IQMS
(REACH y Biocidas)

Herramientas seguras
de colaboraciéon
externa e interna
(Fabasoft, Groupcamp)

Asesoramiento y
apoyo sobre gestion
del cambio (REACH y
Biocidas)

100.000,00

100.000,00

85.000,00

495.000,00

85.000,00

20.000,00

FWC
ECHA/2011/103
FWC
ECHA/2011/103
FWC
ECHA/2011/93
FWC
ECHA/2010/93
SACHA 11 (DI-
6820)

Procedimiento
negociado de valor
bajo

iT

4T

iT

iT

iT

iT

iT

T1/2015

iT

1T

iT

iT
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12. Gestion

12. Gestion

12. Gestion

12. Gestion

El plan de contrataciones incluye unos gastos operativos superiores a 10 000 euros por las contrataciones previstas por la Agencia en 2014.

12.3 Gestion
ejecutiva

12.3 Gestion
ejecutiva

12.5 Supervision,
gestion de
mejoras y
elaboraciéon de
informes

12.5 Supervision,
gestion de
mejoras y
elaboracién de
informes

Asesoramiento para la
mejora de las
herramientas de
gestion de la
informacion y el
conocimiento (Share
Point)

Asesoramiento sobre
eficiencia (REACH y
Biocidas)

Asesoramiento sobre
auditoria interna
(seguridad de TI)

Certificacion 1SO 1001:

auditoria previa y
auditoria

Suma total

400.000,00

140.000,00

55.000,00

60.000,00

40.388.440,00 €

ECHA/2011/103

FWC ABC3 (DIGIT)
Lot 2

FWC
ECHA/2010/93.
Lote 4

Procedimiento
negociado de valor
bajo

iT

iT

2T

iT

iT

2T

3T

1T
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COMO OBTENER LAS PUBLICACIONES DE LA UE
Publicaciones gratuitas:
e A través de la EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu)

= En las delegaciones de la Unidn Europea Puede obtener los datos de contacto en internet
(http://ec.europa.eu) o enviando un fax
al +352 2929-42758.

Publicaciones no gratuitas:

= A través de la EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu)

Suscripciones no gratuitas (p. €j., series anuales del Boletin Oficial de la Unién Europea e informes de
casos ante el Tribunal de Justicia
de la Unién Europea):

e A través de uno de los agentes de ventas de la Oficina de Publicaciones de la Unién Europea
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).



http://ec.europa.eu/

AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUIMICAS
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

FI1-00121 HELSINKI, FINLANDIA

ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

NSSI - €-vTV-v726-¢6-8.6 NASI - N-S3-TOT-E€T-HV-A3

G2908/€¢2¢8¢ 0T :10p -659E€.-TEBT
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