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Presentacion de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos

Creada el 1 de junio de 2007, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)
constituye el nucleo del nuevo sistema regulador de las sustancias y mezclas quimicas de la Unidn
Europea (UE) establecido en el Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativo al registro, la evaluacioén, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (Reglamento REACH). A principios de 2009, REACH se complementa con el
Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (Reglamento CLP). Estos actos legislativos se
aplican directamente en todos los Estados miembros de la UE sin necesidad de ser transpuestos a
la legislaciéon nacional.

El objetivo del sistema REACH es garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana y
del medio ambiente, fomentar métodos alternativos a los ensayos con animales vertebrados para
evaluar los peligros que plantean las sustancias quimicas y fomentar la libre circulacién de
sustancias dentro del mercado Unico, asi como la competitividad y la innovacion. En términos
préacticos, se espera que el nuevo régimen corrija el déficit de conocimientos relativos a las
sustancias «en fase transitoria» comercializadas en el mercado europeo, que acelere la
comercializacién de sustancias quimicas seguras e innovadoras y que mejore la eficiencia de la
gestion de riesgos de estas sustancias, en particular, traspasando las obligaciones de identificacion
y control de los riesgos de las autoridades competentes a las empresas. Es necesario que la
Agencia funcione bien para poder aplicar correctamente el Reglamento REACH. Ha de ser capaz de
adoptar dictamenes basados en datos cientificos independientes y de alta calidad cumpliendo
rigurosamente los plazos legales, y de garantizar que los aspectos operativos de la legislacion
funcionen a la perfeccion. Sin embargo, la eficacia de REACH también depende de los socios
institucionales de la ECHA, en particular, de los Estados miembros de la UE, del Parlamento
Europeo y de la Comision Europea («la Comisién»), por una parte, y de las empresas, para la
aplicacion adecuada de la normativa, por otra.

El objetivo del Reglamento CLP es garantizar un elevado nivel de protecciéon de la salud humana y
el medio ambiente, asi como la libre circulacién de sustancias, mezclas y articulos, mediante la
armonizacion de los criterios de clasificacion de sustancias y mezclas, y de las normas de
etiquetado y envasado. Entre las propiedades peligrosas de las sustancias quimicas se encuentran
peligros fisicos y peligros para la salud humana y el medio ambiente, incluidos los dafios a la capa
de ozono. Ademaés, este Reglamento es la contribucion de la UE al sistema de armonizacion global
de los criterios para la clasificacion y el etiquetado establecido por las Naciones Unidas (SGA de la
ONU).

Ambos Reglamentos deberan contribuir al cumplimiento del Enfoque estratégico para la gestion de
los productos quimicos a nivel internacional (SAICM), aprobado el 6 de febrero de 2006 en Dubai.

El Reglamento (UE) n°® 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (el «Reglamento sobre productos biocidas»), que entré en
vigor en julio de 2012, tiene la finalidad de armonizar el mercado europeo de biocidas y las
sustancias activas que contienen, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion de
la salud humana y animal y del medio ambiente. El Reglamento comenzara a aplicarse en
septiembre de 2013 y contempla tareas adicionales para la ECHA en materia de evaluaciéon de
sustancias activas y autorizacion de productos biocidas.

Mision de la ECHA

La ECHA seré el timén 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
innovacioén y la competitividad.

La ECHA asesora a las empresas en el cumplimiento de la legislacidon, 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.
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Vision de la ECHA

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

Valores de la ECHA

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 obligacién de rendir cuentas, y velamos por la seguridad de
la informacién 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 presente programa de trabajo describe los objetivos de la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos para 2013, que sera su sexto afo de actividad. Tiene
como base el programa de trabajo plurianual de 2013-2015, aprobado en septiembre de
2012 por el Consejo de Administracion de la ECHA después de someterlo a consulta
publica. Su estructura se ha adaptado al enfoque de la gestién basada en actividades y
se divide en 17 actividades. Cada una de estas consta de un bloque de objetivos y
resultados, asi como de indicadores que permiten llevar a cabo un seguimiento de lo
conseguido.

El Consejo de Administraciéon de la ECHA ha adoptado un nuevo enfoque estratégico en
el programa de trabajo plurianual de 2013-2015 que servira de guia a la Agencia para
fijar prioridades y asignar recursos. Los objetivos del programa de trabajo anual se
derivaran de dicho enfoque estratégico. Cuenta con cuatro fines estratégicos:

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

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

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 actores.

4. Desarrollar con eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas, adaptandose a la
inminente limitaciéon de los recursos.

El nuevo Reglamento sobre productos biocidas se aplicara a partir del 1 de septiembre
de 2013. Este Reglamento contempla nuevas tareas y recursos para la ECHA vy,
concretamente, la revision de las solicitudes de autorizacién de determinados biocidas.
La ECHA seguira preparandose para estar en disposiciéon de aplicar el Reglamento en
septiembre. El Centro Comun de Investigacion (JRC) finalizaréd el traspaso de sus
actividades en materia de biocidas a finales de 2013.

La refundicion del Reglamento PIC?, que afecta a la importacion y exportacion de
sustancias quimicas peligrosas, también supondra nuevas tareas para la ECHA. En 2013,
la ECHA tratara de avanzar en sus preparativos para que la Agencia esté en disposicion
de asumir las nuevas tareas relativas al PIC en marzo de 2014, después de recibir el
traspaso de las actividades del CCI.

El Consejo de Administracion de la ECHA aprobara su presupuesto definitivo y plan de
dotacién de recursos humanos en diciembre de 2012, una vez que el Consejo vy el
Parlamento Europeos aprueben el presupuesto general de la Union 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.

1 Reglamento (UE) n ° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la exportacién
e importacion de productos quimicos peligrosos (refundido).
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Prioridades y desafios de la ECHA para 2013

Los cuatro objetivos estratégicos serviran de guia para hacer frente a los retos que
plantean las distintas actividades descritas en el presente programa de trabajo. 2013
serd un afio cumbre para la ECHA en varios sentidos: el segundo plazo de registro y sus
implicaciones, el aumento de las comprobaciones del cumplimiento para alcanzar el
objetivo del 5%, el creciente niumero de evaluaciones de sustancias, las primeras
solicitudes de autorizacion y el siempre elevado volumen de trabajo sobre las propuestas
de clasificacion y etiquetado armonizados. Ademas, el Reglamento sobre productos
biocidas entrara en vigor el 1 de septiembre, y las actividades en esta materia deberan
integrarse con el resto de actividades para aprovechar al maximo las sinergias.

El segundo plazo de registro® establecido en el Reglamento REACH obligara a la industria
a presentar miles de expedientes de registro. No solo habra que tramitar los registros,
sino que aumentara el numero de solicitudes de informacién, consultas a los servicios de
asistencia, litigios relacionados con la puesta en comun de datos, solicitudes de
confidencialidad y recursos. El elevado nimero de expedientes presentados también
aumentara la necesidad de publicar informacién sobre las sustancias registradas. Mas
aun, la Agencia ayudara a los solicitantes de registro principales a preparar informes
sobre la seguridad quimica y expedientes técnicos de alta calidad, que cumplan los
requisitos legales y contribuyan al cumplimiento de sus objetivos estratégicos.

Las comprobaciones del cumplimiento son el principal instrumento para verificar que los
expedientes se atengan a lo dispuesto en el Reglamento REACH y alcanzar asi el objetivo
estratégico de disponer de la mayor cantidad posible de datos de alta calidad. Los
objetivos de evaluacion seguiran siendo exigentes en 2013. La evaluacién, junto con la
responsabilidad de las propias empresas, deberia inspirar a los ciudadanos de la UE
confianza en que los expedientes de registro presentados son de buena calidad y
cumplen todos los requisitos. La ECHA velara por que se utilicen con inteligencia los
datos presentados por la empresa para que la gestién reglamentaria de las sustancias
quimicas sea eficaz, seleccionando los expedientes que se someten a comprobacion del
cumplimiento, de manera que se garantice una conexion eficiente con los procesos de
gestion de riesgos. La ECHA se ha comprometido a realizar el 5% de las comprobaciones
del cumplimiento en el intervalo de tonelaje mas alto a finales de 2013. Una elevada
proporcion de comprobaciones del cumplimiento dirigidas contribuiria a alcanzar este
ambicioso objetivo. Ademas, la evaluacion de sustancias deberia alcanzar su velocidad
de crucero. Para que se adopten decisiones definitivas sobre todas las propuestas de
ensayo para el plazo de 2010 y el seguimiento de las decisiones anteriores, sera
necesaria la actuacion de la ECHA y de los Estados miembros.

En el ambito de la gestidn de riesgos, la identificacién de sustancias y la gestion de riesgos
mas adecuada por parte de las ACEM y de la Comisidn o la ECHA, se seguird intentando
utilizar los datos con inteligencia y trabajar en las sustancias quimicas preocupantes. De
este modo, ird aumentando paulatinamente el nUmero de restricciones y de sustancias
incluidas en la lista de autorizacion. Ademas, por tratarse de un nuevo proceso, la
tramitacion de solicitudes de autorizacidon planteara dificultades a medida que aumente el
ndamero de las mismas. En 2013, el CER y el CASE deberan abordar el reto de emitir
dictamenes sélidos sobre las primeras solicitudes previstas para finales de 2012.

Otro reto para la ECHA sera prepararse para la aplicacion del Reglamento sobre
productos biocidas. La ECHA debera estar en disposicion de recibir y tramitar distintos
tipos de expedientes sobre biocidas, poner en marcha el Comité de Biocidas y
seleccionar y formar a cientificos y otros expertos en la tramitacién y valoracion

131.5.2013 para sustancias fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 100
toneladas (articulo 23 de REACH).
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de los numerosos tipos de expedientes. Ademas, el Servicio de Asistencia Técnica de la
ECHA vy los correspondientes servicios de los Estados miembros deberan poder atender
las cuestiones planteadas por las empresas en relacién con los biocidas, elaborar
documentos de orientacidon, manuales y otras herramientas para ayudar a las empresas
y poner en marcha una campafia de comunicacién para informar a las empresas, a las
autoridades competentes de los Estados miembros y a otras partes interesadas sobre las
obligaciones derivadas de la nueva legislacion.

Por altimo, sera un reto proporcionar a la Comisiéon los conocimientos cientificos
necesarios para desarrollar la politica de gestién de productos quimicos, especialmente a
raiz de la revisiéon de REACH en 2012. Esto es consecuencia de la aspiracién de la ECHA
de convertirse en un centro de conocimientos cientificos y legales para los Estados
miembros, las instituciones europeas y otros actores, y de utilizar estos nuevos
conocimientos para mejorar la aplicacion de la legislacion en materia de productos
quimicos.

Aunque la actividad y las necesidades de recursos alcanzaran niveles maximos en 2013,
las medidas de austeridad en el presupuesto de la UE exigen la reduccién de recursos
humanos y financieros en todos los 6rganos de la UE. Por tanto, es probable que
—ademas de buscar la maxima sinergia entre distintos procesos y normativas— la ECHA
tenga que aumentar su eficiencia y recortar o ralentizar actividades que no sean
obligatorias o que no tengan fijados plazos legales.
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1. Aplicacion de los procesos reglamentarios
Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y divulgacion

1. Principales retos para 2013
Presentacion de registros y expedientes
Registro

El Reglamento REACH se basa en el principio de que la responsabilidad de identificar y
gestionar los riesgos de una sustancia recae en la empresa que fabrica, importa,
comercializa o utiliza dicha sustancia. Si una empresa fabrica o importa una sustancia en
cantidades iguales o superiores a una tonelada al afio, debe demostrar que asume esa
responsabilidad presentando un expediente de registro a la ECHA. Una vez recibido dicho
expediente de registro, la ECHA comprueba que se ha facilitado toda la informaciéon y
que se ha pagado la tasa de registro antes de proceder a asignar un nimero de registro.

El afio 2013 se cumple el segundo plazo de registro de las sustancias en fase transitoria®
que se benefician de un régimen transitorio conforme a REACH. Las empresas que
fabriguen o importen sustancias en cantidades iguales o superiores a 100 toneladas al
ano deberan presentar su expediente de registro a la ECHA el 31 de mayo de 2013 a
mas tardar. A partir de encuestas realizadas en colaboracidon con la industria en 2012, la
ECHA se ha preparado para tres escenarios diferentes, estableciéndose una referencia de
planificacion de unos 8 000 expedientes que deberan presentarse al cumplirse el plazo
de registro y unos 7 000 expedientes de registro de otro tipo, como nuevas sustancias o
actualizaciones. Se presume que la mayoria de las solicitudes de registro llegaran en dos
momentos: los solicitantes de registro principales presentaran sus expedientes al final
del primer trimestre para que la ECHA realice la comprobaciones de integridad en menos
tiempo, mientras que los miembros de las presentaciones conjuntas lo haran en las
fechas mas préoximas al final del plazo. Basandose en la experiencia adquirida en 2010
con el primer plazo de registro, la ECHA ha puesto en marcha un plan para atender estos
picos de trabajo, utilizando personal fijo e interino formado para una redistribucién
temporal. El objetivo es que los expedientes se sometan a comprobacion de integridad
en tiempo y forma. Sin embargo, dedicar recursos al proceso de registro puede afectar a
otras tareas, como la divulgacion, que es probable que deban posponerse hasta el ultimo
trimestre, cuando se hayan asignado todos los niUmeros de registro.

La ECHA tiene adquirido el compromiso de prestar apoyo a los solicitantes de registro en
los Ultimos meses previos al segundo plazo de registro, con el fin de que cumplan con
sus obligaciones legales y presenten expedientes de alta calidad. Para estar al dia de los
avances de las empresas y en disposicidon de reaccionar con prontitud a cualquier
problema que pueda poner en peligro el registro, la ECHA colaborara activamente con el
Grupo de Contacto de Directores (GCD), que ya desempefié un papel muy importante
para el éxito del plazo de registro de 2010. Para el plazo de 2013, el GCD va a prestar
especial atencion a las actividades de divulgacién dirigidas a las PYME a través de las
autoridades y asociaciones europeas y nacionales. Es previsible que el trabajo del GCD
se intensifique a medida que se vaya aproximando el plazo de registro de mayo de 2013.
Ademas, con el fin de ayudar a los usuarios intermedios a seguir los progresos del
proceso de registro, la ECHA publicara regularmente la lista de sustancias que hayan
sido objeto de un expediente recibido en su web. Ademas, la ECHA tramitara los

2 sSustancias fabricadas o comercializadas y no notificadas en virtud de la Directiva 67/548/CEE.
Véase la definicidbn exacta en el articulo 3, apartado 20 de REACH.
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registros y prerregistros de Croacia®, de conformidad con las disposiciones transitorias
previstas en su Tratado de Adhesion a la UE.

Por dltimo, la Agencia continuara con impetu creciente sus actividades para comprobar
la validez de los expedientes de registro de sustancias intermedias, con el fin de verificar
que los usos especificados se correspondan con la definicién de uso intermedio y que se
apliquen condiciones estrictas de control.

Herramientas y métodos de calculo

El registro es tan solo el primer eslabén de la cadena de acontecimientos que ha de
incrementar la seguridad de uso de las sustancias quimicas conforme a REACH. Por
consiguiente, la ECHA desea animar a los solicitantes de registro a seguir mejorando sus
expedientes a medida que vayan recopilando nueva informacion sobre sus sustancias.
Con este fin, la ECHA seguira desarrollando métodos de examen y herramientas
automatizadas para detectar posibles deficiencias en los expedientes. Los resultados del
examen, junto con buenas practicas, se pondran en conocimiento de los solicitantes de
registro con el fin de fomentar las actualizaciones espontaneas.

El segundo plazo de registro implica que la base de datos de sustancias de la ECHA
aumentara notablemente de tamafio en 2013. La Agencia velara por que estos datos se
utilicen con inteligencia para que la gestién reglamentaria de las sustancias quimicas sea
eficaz mediante el progresivo incremento de su capacidad de obtencién y analisis de
datos, en funcion de los recursos disponibles, con el fin de conocer con exactitud la
informacion que mejor sirva a los intereses de otros procesos de REACH y CLP, como la
evaluacion y la gestion de riesgos.

Otros tipos de expedientes presentados

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 (las denominadas
«notificaciones IDOPP»). Dado que el niUmero de notificaciones IDOPP es menor del
esperado, la ECHA pretende mejorar el conocimiento de esta posibilidad por parte de las
empresas. Las primeras exenciones IDOPP caducan en 2013, momento en que
comenzara la evaluacion de las posibles solicitudes de prérroga. Las decisiones sobre
dichas solicitudes de prérroga de IDOPP se basaran en la evaluaciéon de las solicitudes
originales de 2008, que se completaran a principios de 2013.

Ademas de tramitar registros y notificaciones IDOPP, la ECHA recibe informacion sobre
sustancias a través de informes de usuarios intermedios (si el uso intermedio no esta
recogido en el escenario de exposicion del proveedor) y notificaciones de sustancias
contenidas en articulos. Se ayudara a los usuarios intermedios de los solicitantes de
registro de 2013 a cumplir con sus obligaciones de informacién mediante sencillas guias
y ejemplos, asi como herramientas de facil manejo.

El Reglamento sobre productos biocidas entrara en vigor el 1 de septiembre de 2013 y
las empresas comenzaran entonces a presentar sus expedientes sobre biocidas a la
ECHA. Ademas, la Comision tiene previsto traspasar sus actividades en materia de PIC a
la ECHA en marzo de 2014. Durante el primer semestre del afio, los preparativos para
recibir y tramitar estos nuevos tipos de expedientes y notificaciones iran paralelos a la
fase de maximo registro. Esto planteara dificultades y sera necesaria una vigilancia
atenta para evitar alteraciones en ambos procesos. Al mismo tiempo, la presentacion de
expedientes sobre biocidas y sobre PIC se beneficiara de las sinergias con los
Reglamentos REACH y CLP, de modo que a largo plazo se hara un uso mas eficiente de
los recursos. A partir del 1 de septiembre de 2013, la Agencia estara preparada para
recibir los expedientes sobre biocidas y tramitarlos en los plazos legales establecidos.

3 La adhesién de Croacia a la UE esta prevista para el 1 de julio de 2013.
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Programa de desarrollo de la VSQ

Las sustancias fabricadas o importadas en cantidades superiores a 10 toneladas anuales,
incluidas las sustancias en fase transitoria previstas para el segundo plazo de registro,
requieren una valoracion de la seguridad quimica (VSQ) detallada y documentada en un
informe sobre la seguridad quimica (ISQ). Para la mayoria de las sustancias clasificadas
como peligrosas, el ISQ debe incluir escenarios de exposicion especificos de cada uso
que documenten las condiciones de uso seguro, y estos deben facilitarse a los usuarios
intermedios de los solicitantes de registro a modo de anexos a la ficha de datos de
seguridad (SDS). Se elaborara una hoja de ruta definitiva hasta 2020 en colaboracién
con las ACEM y con la industria, con el fin de orientar la mejora continua de la calidad de
los I1SQ, incluyendo los escenarios de exposicion (EE).

En 2013, basandose en el analisis de los ISQ presentados por los solicitantes de registro
en el primer plazo de registro, la ECHA centrara sus esfuerzos en seguir desarrollando
meétodos y herramientas de evaluacion de la exposiciéon en aquellos aspectos que
presenten deficiencias importantes. La ECHA seguira publicando ejemplos de 1SQ que
demuestren distintos aspectos de buena calidad en diversas situaciones de la vida real.
Ademas, la ECHA seguira ayudando a los solicitantes de registro y a los usuarios
intermedios a crear la capacidad de desarrollar EE de buena calidad para incluirlos en sus
ISQ y SDS. Se haréa hincapié en hallar soluciones practicas que garanticen la seguridad de
uso de las sustancias quimicas. En particular, se ayudara a los usuarios intermedios a
cumplir con sus obligaciones mejorando la metodologia y facilitando ejemplos de
sustancias utilizadas en mezclas y en productos de consumo, asi como las fases de su vida
atil. La ECHA desarrollara y mejorara la base de datos contrastados que utiliza para
prestar apoyo a las empresas mediante una revisibn mas sistematica de los 1SQ.

La ECHA también promovera iniciativas como seminarios y programas de formacién para
aumentar los conocimientos y capacidades de las partes interesadas en cuestiones
relacionadas con los EE, y fomentara la comunicacion y el intercambio de informacién
entre las empresas y las autoridades en cuanto a la aplicacién practica de los principios
del EE. En este sentido, seran fundamentales tanto la «red de intercambio sobre
escenarios de exposicion entre la ECHA y las partes interesadas» (ENES) como el trabajo
tematico especifico entre las reuniones de la red.

Puesta en comun de datos e identificacién de sustancias

La puesta en comun de datos es un proceso de REACH que precede a la presentacion
conjunta de la informacién de registro por empresas que fabrican o importan la misma
sustancia. El objetivo de la puesta en comuUn de datos es minimizar los costes del registro
para las empresas, evitar la duplicacién de ensayos con animales y otros ensayos y
facilitar la clasificaciéon y el etiquetado comunes de las sustancias. Es obligatorio poner en
comun los datos de los estudios sobre animales vertebrados. La ECHA facilita la puesta en
comun de datos entre posibles solicitantes de registro y ejerce de arbitro para resolver
posibles litigios en esta materia. Se han previsto dos vias distintas de puesta en comun de
datos: la creacion de Foros de Intercambio de Informacion sobre Sustancias (FIIS), para
sustancias prerregistradas en fase transitoria, y el proceso de solicitud de informacion,
para el resto de las sustancias.

El nimero de litigios relacionados con la puesta en comun de datos ha permanecido
bastante bajo desde 2008. Sin embargo, dado que 2013 es un afio de registro, es previsible
que aumenten a principios del mismo las solicitudes de arbitraje por litigios relativos a
sustancias en fase transitoria entre empresas que colaboren en un FIIS. La ECHA est4
preparando su capacidad para resolver estos litigios antes del plazo de registro, de manera
que todos los solicitantes de registro puedan presentar sus expedientes a tiempo. En el caso
de las solicitudes de informacién, podria haber un pico de trabajo parecido al que se dio en
los meses precedentes al plazo de 2010, en relacién con las sustancias en fase transitoria
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que no se habian prerregistrado en 2008. Esto afectaria a la capacidad de la ECHA para
tramitarlas en los plazos previstos y también a otras actividades de identificacién de
sustancias, especialmente en las comprobaciones del cumplimiento.

La correcta identificacion de las sustancias es el fundamento de todos los procesos de
REACH y CLP, puesto que ambos Reglamentos se basan en el concepto de sustancia. El
éxito del registro conjunto, la correcta puesta en comun de datos y una adecuada
extrapolaciéon (prediccion de propiedades y efectos de la sustancia a partir de los de otra
sustancia de la misma categoria) solo seran posibles si todas las partes entienden
claramente la identificacidon de sustancias conforme a REACH. Por consiguiente, la ECHA
seguira trabajando para aclarar los requisitos de identificacion de sustancias y el concepto
de equiparacion de sustancias, mediante conversaciones con las partes interesadas, dentro
o fuera del ambito de los procesos de regulacién, con miras a comenzar la actualizacion del
documento de orientacién sobre la identificacién y denominacion de sustancias con mucha
antelacion al dltimo plazo de registro. La ECHA también tiene intencién —siempre que haya
recursos disponibles— de realizar un estudio de viabilidad sobre la posibilidad de otorgar un
estado de regulacién firme a las sustancias quimicas a las que haya asignado nimeros de
lista (es decir, sustancias que no dispusieran de un namero CE).

Divulgacién: acceso publico a la informacion por via electrénica

La ECHA tiene la obligacion de publicar informacién sobre las sustancias registradas en
su web. Se estima que esta actividad tendra repercusiones positivas para la proteccion
de la salud y del medio ambiente tanto en Europa como en el resto del mundo, de modo
que todos los interesados tengan la posibilidad de consultar informacion sobre las
sustancias quimicas que utilicen. Tras la segunda ola de registros en 2013, la ECHA
habra recibido y almacenado informacién de unos 8 000 expedientes de registro
adicionales de sustancias fabricadas o importadas en cantidades de entre 100 y

1 000 toneladas anuales. La ECHA comenzara a publicar la informacién de estos
expedientes en septiembre de 2013, una vez hayan recibido un niamero de registro.

Proseguiran las actividades de desarrollo de la web como punto central de acceso a toda
la informacién que contengan las bases de datos de la ECHA sobre una determinada
sustancia. La ECHA analizara los comentarios recibidos de las partes interesadas en una
encuesta realizada a lo largo de 2012, con miras a priorizar las proximas mejoras. En
concreto, se tomaran en consideracion las necesidades del publico general, que no esta
familiarizado con el formato técnico actualmente utilizado para la publicacion. La ECHA
también se preparara para publicar la informacion que se derive del Reglamento sobre
productos biocidas y el Reglamento PIC. Por ultimo, se realizaran mejoras adicionales en
el catalogo C&L, segun se detalla en la Actividad 4.

Otra actividad relacionada con la divulgacién consiste en valorar si las solicitudes de
confidencialidad introducidas por los solicitantes de registro en sus expedientes son
justificadas y validas. Este proceso tiene dos fases: i) una primera evaluacién que tiene
como resultado la aceptacion inmediata de la solicitud de confidencialidad o una peticion
de informacién adicional, y ii) la evaluacion definitiva donde se revisan los nuevos
argumentos aportados para justificar la solicitud. Se estima que el volumen de trabajo
generado por las evaluaciones de confidencialidad sera muy elevado en 2013. En primer
lugar, la ECHA tendra que concluir los casos abiertos en 2012 que dieron lugar a una
peticion de informacion (unos 500 casos). Ademas, la ECHA comenzara la primera
evaluacion de las solicitudes de confidencialidad introducidas en nuevos registros en
2012 (unos 200 casos). A continuacion, tras la aplicacion de la politica revisada sobre
publicacién de datos incluidos en la SDS (incluido el nombre de la empresa), existen
dudas sobre el nUmero de registros actuales que se actualizaran con nuevas solicitudes
de confidencialidad de esta informacion (referencia de planificacion: 500 casos). Por
ultimo, de acuerdo con la practica actual, se estima que los nuevos expedientes de 2013
contendran unas 770 solicitudes de confidencialidad.
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El volumen de trabajo de evaluacion que se realizara en 2013 dependera de si hace falta
una redistribucidon temporal para hacer frente a las fases de maximo registro. Por
consiguiente, se dara prioridad a la conclusiéon de los casos de 2012 vy, en relacién con
las nuevas solicitudes de confidencialidad, a las que afecten a los nombres IUPAC,
especialmente si pertenecen a expedientes que contengan propuestas de ensayo 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 el
nombre publico propuesto revele suficiente informacién sobre las propiedades intrinsecas
de la sustancia, aunque enmascare su identidad quimica completa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos los expedientes, solicitudes de informacion y litigios sobre puesta en
comun 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
en un plazo de tiempo razonable después de su registro o notificacion.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia

en 2013 de verificacion
Porcentaje de registros y notificaciones 100% Tiempo registrado en REACH-
IDOPP tramitados dentro del plazo legal. IT Informe mensual.
Porcentaje de solicitudes de informacion 80% Tiempo registrado en REACH-
tramitadas en el plazo interno (20 dias IT Informe mensual.
laborables).
Porcentaje de litigios sobre puesta en 100% Tiempo de evaluacion
comun de datos tramitados dentro del registrado. Seguimiento
plazo legal/interno. mensual.
Alcance de publicacion de los expedientes | 90% Porcentaje de publicacion
de registro correctamente presentados registrado. Seguimiento
hasta el 31 de mayo de 2013. mensual.
Nivel de satisfaccion de las partes Alto Encuesta anual.
interesadas con los procesos de
divulgacién, puesta en comun de datos y
presentacion de expedientes de la ECHA.
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. Principales resultados

e Unos 15 000 expedientes de registro y 400 notificaciones IDOPP (incluyendo
actualizaciones y solicitudes de prorroga) se someteran al proceso de decision vy,
en su caso, se les asignhara un numero de registro o notificaciéon IDOPP.

e Unas 1 200 nuevas solicitudes de informacién se tramitaran en el plazo
establecido y, si son aceptadas, recibiran el correspondiente nimero de solicitud
de informacion. Se habra puesto en contacto al solicitante de informacion con los
solicitantes de registro anteriores cuando proceda.

e Resolucién de hasta 35 litigios sobre puesta en comun de datos.
e Hasta 65 decisiones sobre IDOPP.

e 100 nuevas solicitudes de confidencialidad se someteran a evaluacion inicial y
500 casos de 2012 a evaluacion definitiva.

e Publicada informacién de los expedientes de registro en la web de la ECHA y
vinculada con el eChemPortal de la OCDE.

e Informacidén préctica a los solicitantes de registro sobre como presentar
expedientes de registro a la ECHA, asi como otro tipo de asistencia prestada
oportunamente tanto a los solicitantes de registro principales como a los
miembros de presentaciones conjuntas.

e Implantados los procedimientos y sistemas de recepcién y tramitacion de
expedientes sobre biocidas.

e Resultados de los programas de desarrollo de VSQ establecidos en la hoja de ruta
plurianual de VSQ, incluyendo ejemplos de escenarios de exposicion, otras
herramientas préacticas y eventos que ayuden a los usuarios intermedios a
cumplir con sus obligaciones y organizar dos eventos de la red ENES.
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Actividad 2: Evaluaciéon

1. Principales retos para 2013
Evaluacion de expedientes

La evaluacion de expedientes comprende tanto las comprobaciones del cumplimiento
como el andlisis de las propuestas de ensayo. La comprobacion del cumplimiento tiene
por objeto examinar si los expedientes de registro cumplen los requisitos del Reglamento
REACH y, en consecuencia, avalar la calidad general de los registros. El examen de las
propuestas de ensayo tiene por objeto asegurar que la informacién generada sobre una
determinada sustancia se adapte a las necesidades reales de informacién y que se eviten
ensayos innecesarios con animales siempre que sea posible. La evaluacion de
expedientes implica la toma de decisiones cientificas basadas en conocimientos
especializados de muy diversas disciplinas. Es un proceso que contribuye notablemente
al cumplimiento de los objetivos estratégicos de la ECHA para «mejorar la calidad de los
datos presentados por las empresas» y «utilizar los datos con inteligencia para mejorar
la gestidon de las sustancias quimicas».

Las decisiones de la ECHA se someteran a un estricto escrutinio cientifico y juridico. Por
ello es necesario que los dictamenes cientificos tengan fundamentos sélidos y se traduzcan
en decisiones que también tengan un fundamento juridico sélido y merezcan la aceptacion
general de los Estados miembros. Esta tarea plantea un importante reto a la Secretaria de
la ECHA, sobre todo cuando se combina con la elevada carga de trabajo asociada a los
cientos de evaluaciones de expedientes al afio y un proceso decisorio complejo en el que
intervienen todos los Estados miembros y que consta de varias etapas.

Puesto que la ECHA se ha marcado el objetivo de que a finales de 2013 se haya
comprobado el cumplimiento de al menos un 5% de los expedientes que cumplieron los
criterios de registro en 2010, buena parte de los recursos asignados a la actividad de
evaluacion se destinan a este proceso. La comprobaciéon del cumplimiento ha adquirido
mayor importancia a raiz de que la ECHA constatara una necesidad general de mejorar
la calidad de los expedientes de registro. Como quiera que REACH exige que sean las
empresas quienes demuestren el uso seguro de las sustancias, es evidente que contar
con datos de buena calidad sobre las propiedades intrinsecas y los usos de las sustancias
es fundamental para que la clasificacion y el etiquetado sean adecuados y para que la
valoracién de la seguridad quimica sea fiable (VSQ). A fin de alcanzar el umbral
(minimo) del 5%, deberan llevarse a cabo 560 comprobaciones del cumplimiento en
2013. Partiendo de la experiencia actual, se calcula que mas del 50% de estas
comprobaciones (unas 350) daran lugar a un proyecto de decision. Para reducir el
ndmero de decisiones definitivas y no sobrecargar al CEM, haran falta incentivos para
promover la actualizacion proactiva de los expedientes.

En virtud de sus primeras observaciones sobre la calidad de los expedientes de registro, la
ECHA seguira aplicando en 2013 la estrategia de seleccionar los expedientes para el
proceso de comprobacion del cumplimiento en funciéon del nivel de preocupacion que
genere la sustancia. Dicha estrategia centra su atencion, al evaluar el expediente, en los
requisitos de informacién que son inmediatamente relevantes para el uso seguro de la
sustancia. En especial, los parametros pertinentes para evaluar la persistencia, la
bioacumulacién, la toxicidad a dosis repetidas, la carcinogenicidad, la mutagenicidad, la
toxicidad para la reproduccion y la toxicidad acuatica. Se utilizaran analisis informatizados
para seleccionar los expedientes de la base de datos de registro de la ECHA. Este proceso
de seleccion implica que, en la comprobacién del cumplimiento de los expedientes, se
evaluaran progresivamente requisitos de informacién seleccionados, en lugar de todo el
contenido del expediente. En consecuencia, puede darse el caso de que un determinado
expediente de registro sea objeto de varios proyectos de decision debido a distintos
procesos de filtrado en funcién del nivel de preocupacién que genere la sustancia.
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Ademas de los expedientes seleccionados segun el nivel de preocupacion, otra parte de
los expedientes se seleccionaran de forma aleatoria. Estas comprobaciones del
cumplimiento aleatorias serviran para controlar el nivel de calidad general de los
expedientes de registro conforme a REACH y se aplicaran a todo el contenido del
expediente cuando su calidad permita que la evaluacién sea significativa.

Por ultimo, la flexibilidad en la seleccion de expedientes para las comprobaciones del
cumplimiento facilitard que la ECHA utilice los recursos disponibles con la maxima
eficacia cuando aborde aquellos expedientes y sustancias preocupantes que esté previsto
tratar a través de otros procesos pertinentes de REACH (evaluacién de sustancias,
autorizacion, restriccion o clasificacion y etiquetado). Permitira a la ECHA iniciar su
actividad reguladora lo antes posible en relacion con las sustancias prioritarias y aquellos
de sus usos que puedan comportar riesgos. Mas concretamente, se prestara atenciéon
sobre todo a aquellos casos que no hayan sido debidamente regulados anteriormente.
De este modo, la estrategia de evaluacion de la ECHA permitird que se utilicen con
inteligencia los datos para que la gestion reglamentaria de las sustancias quimicas sea
eficaz, seleccionando los expedientes que se someten a comprobaciones del
cumplimiento de manera que se garantice una conexion eficiente con los procesos de
gestion de riesgos y la satisfaccion de sus necesidades.

En relacion con el otro proceso de evaluacion de expedientes —es decir, la evaluacion de
propuestas de ensayo—, la ECHA esta obligada a examinar todas las propuestas de ensayo
presentadas por los solicitantes de registro o por los usuarios intermedios, y a preparar un
proyecto de decision en los plazos previstos en el Reglamento REACH. Durante el primer
semestre de 2013, todavia habra un nimero importante de proyectos de decision sobre
las propuestas de ensayo de 2010, enviadas a los solicitantes de registro para que
realizasen comentarios antes del 30 de noviembre de 2012, que tendran que pasar por el
proceso decisorio. La ECHA recibira nuevas propuestas de ensayo en relacidén con estos
expedientes que deben presentarse dentro del plazo de registro del 31 de mayo de 2013.
Aunque el plazo para esos proyectos de decision finaliza el 1 de junio de 2016, la ECHA
comenzara a tramitar las solicitudes durante el dltimo trimestre de 2013. Ademas, los
proyectos de decision relativos a las propuestas de ensayo de todas las sustancias fuera
de la fase transitoria deberan prepararse en 180 dias. La ECHA espera hasta

30 propuestas de ensayo de sustancias fuera de la fase transitoria en 2013.

Los resultados generales de ambos procesos de evaluacion de expedientes
(comprobaciones del cumplimiento y propuestas de ensayos) de 2012 se reflejaran en el
informe de progreso anual que publicara la ECHA a finales de febrero de 2013. Dicho
informe incluira recomendaciones a los posibles solicitantes de registro para mejorar la
calidad de los futuros registros, incluidas las respuestas facilitadas para optimizar la
aplicacion de métodos alternativos a los ensayos con animales. La ECHA utilizara varias
herramientas y canales de comunicacion, como reuniones con las partes interesadas,
talleres y fichas descriptivas, para asegurarse de que las empresas sean debidamente
informadas del proceso de evaluacién de expedientes y sus resultados. En el contexto de
las evaluaciones de expedientes, la ECHA presentara ademdas sus conclusiones y
recomendaciones para mejorar la calidad de los I1SQ y de los escenarios de exposicion al
sector industrial en general, cuando lo considere oportuno. Sera necesario mantener una
comunicacién mas estrecha y continua con otras partes interesadas, especialmente en lo
que atafie a las evaluaciones de propuestas de ensayo en curso y las posibles decisiones
que precisen ensayos con animales in vivo. Se formularan estrategias especificas para
ambos tipos de partes interesadas.

Durante el segundo semestre de 2013, la ECHA comenzara un extenso analisis y
evaluacion de la base de datos de registro ampliada en funcién del segundo informe
trienal sobre el uso de métodos alternativos a los ensayos con animales, previsto en el
articulo 117, apartado 3 de REACH. El siguiente informe del articulo 117, apartado 3, se
publicara en junio de 2014.
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Se intentara mejorar todavia mas la eficiencia del flujo interno de trabajo de evaluaciéon de
expedientes y, entre otras cosas, se estudiara la ampliacién y normalizaciéon de las
actividades cientificas y juridicas multidisciplinares para conseguir dichas mejoras.

Se seguira incrementando la capacidad cientifica y administrativa necesaria del personal
de la ECHA. Para aumentar esta capacidad esencial, se trabajara en métodos y estrategias
alternativos como la extrapolacion y la agrupacion, que se han utilizado ampliamente para
cumplir los requisitos de informacién de nivel superior. La experiencia de la ECHA en
materia de evaluacién demuestra que el analisis de este tipo de estrategias alternativas
requiere actividades mas complejas y cientificamente dificiles que la evaluacion de los
resultados de los ensayos realizados con metodologias estandar.

La ECHA tendra que hacer un seguimiento de las cuestiones cientificas y juridicas
complementarias a las cuestiones cientificas y juridicas derivadas del proceso de toma
de decisiones sobre evaluacién actualmente en curso (como los ensayos de toxicidad
para la reproduccién, los nanomateriales, las alteraciones endocrinas, etc.) y adoptar
posiciones sobre las mismas y, en su caso, gestionarlas.

Seguimiento de la evaluacion de un expediente

El resultado formal de la evaluacién de un expediente es una peticion a los solicitantes
de registro para que aporten informacion adicional a través de un expediente actualizado
0 I1SQ actualizado en un plazo establecido. Estos plazos pueden ser de dos meses a
cuatro afios, segun la informacién que se pida. Una vez cumplido el plazo, la ECHA
examina si se ha actualizado el expediente y si la actualizacién se corresponde con la
informacion solicitada en la decision. La conclusion de este proceso de seguimiento
puede ser que el solicitante de registro haya incumplido su obligacion de aportar la
informacién solicitada, con la consecuencia de que la ECHA pedira a los Estados
miembros afectados que estudien medidas ejecutivas. En el caso de que se persista en el
incumplimiento de una decision, la ECHA estudiard en qué condiciones procede la
retirada del nUmero de registro para velar por la correcta aplicacion de REACH. Cuando
el solicitante de registro aporte la informacidn solicitada por la decisién, la ECHA
comunicara los resultados a los Estados miembros y a la Comision. Es posible que sea
necesario realizar comprobaciones del cumplimiento adicionales o que se pongan en
marcha otros procesos de REACH (como la evaluacién de sustancias o la autorizacién).

A lo largo de 2013, la ECHA tendréa que reservar un numero importante de efectivos para
el seguimiento oportuno y adecuado de las actualizaciones de expedientes de registro
que vayan llegando a consecuencia de anteriores decisiones definitivas (comprobacion
del cumplimiento o propuesta de ensayo). Sin embargo, en el momento de fijar el
objetivo anual de seguimiento, se habra debido tener en cuenta el trabajo pendiente de
los casos de evaluaciéon de expedientes de 2011 y 2012 y otras prioridades. El volumen
de trabajo generado tendra que gestionarse con eficacia y puede ser necesario adoptar
medidas adicionales contando, por ejemplo, con las autoridades responsables de la
aplicacion de la normativa.

Evaluacién de sustancias

El proceso de evaluacion de sustancias tiene por objeto verificar si una sustancia entrafa
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.

La informacidén recogida y recibida como resultado de la evaluacion de sustancias y las
conclusiones extraidas se dan a conocer y deben traducirse en acciones adoptadas de
conformidad con otros procesos REACH y CLP u otros marcos legislativos.
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Al tratarse de un proceso que vela por que se genere toda la informacion necesaria para
el uso seguro de las sustancias quimicas, incluso por encima de los requisitos de
informacién estandar de REACH, la evaluacion de sustancias es complementaria a la
evaluacion de expedientes y enlaza dos de los objetivos estratégicos de la ECHA:
«mejorar la calidad de los datos presentados por la industria» y «utilizar los datos con
inteligencia para mejorar la gestion de las sustancias quimicas».

Plan de accion movil comunitario

La ECHA desempefa un papel fundamental en el establecimiento y la actualizaciéon anual
del Plan de accién mévil comunitario (CoRAP) para las sustancias sujetas a evaluacion. El
primer CoRAP se publicé el 29 de febrero de 2012 y comprendia los afios 2012-2014. La
primera actualizacién del CoRAP se adoptara el 31 de marzo de 2013 e incluira la
revision de sustancias para los afios 2013 y 2014, asi como nuevas sustancias para el
afio 2015. La segunda actualizacion del CoRAP esta prevista para el 31 de marzo de
2014 y comprendera los afios 2014-2016.

La actualizacion anual del CoRAP debe garantizar que el proceso de evaluacion de
sustancias afiada valor a otros procesos de evaluaciéon y aporte informacion a los
procesos de gestion de riesgos. Con este fin, las sustancias candidatas al CoRAP se
seleccionaran teniendo en cuenta las siguientes necesidades:

e aclarar los riesgos que afectan a la salud humana o al medio ambiente, con el fin
de decidir actuaciones de regulacion;

e una evaluacién a escala de la UE para cada sustancia y, en la mayoria de los
casos, la necesidad de informacién adicional que no se puede solicitar en la
evaluacion de expedientes.

Se confia en poder seguir preparando la segunda actualizaciéon del CoRAP con arreglo a
los criterios de seleccidn establecidos por la ECHA en colaboracién con las ACEM en
2011. El ritmo de evaluacion previsto requiere identificar al menos 40 nuevas sustancias
del CoRAP al afio. Las sustancias candidatas seran identificadas por la ECHA o por las
ACEM de acuerdo con la informacion obtenida en la evaluacién de expedientes o en otros
procesos de la ECHA.

La ECHA también coordinard la asignacion de sustancias a las ACEM. El objetivo es
conseguir una aportacion creciente y bien distribuida de las ACEM a la evaluaciéon de
sustancias, y evaluar una media de 40 a 50 sustancias al afio.

Proceso de evaluacién de sustancias

La ECHA seguira desempefiando el papel de coordinacién en el proceso global de
evaluacion de sustancias. Una vez publicada la actualizacién del CoRAP, las ACEM tienen
12 meses para evaluar las sustancias que les competen y preparar proyectos de decision
donde soliciten informacion adicional para aclarar el motivo de preocupaciéon detectado,
en su caso.

De acuerdo con la capacidad indicada por las ACEM en 2012, se calcula que en 2013 se
evaluaran 45 sustancias. Al mismo tiempo, a resultas de la evaluacién de sustancias en
2012, la ECHA tendra que coordinar el proceso de toma de decisiones de los primeros
proyectos de decisiéon sobre evaluacion de sustancias y la conclusiéon de aquellas
evaluaciones que no requieran una solicitud de informacion adicional. Por consiguiente,
la ECHA tendra que gestionar en 2013 un numero creciente de evaluaciones y decisiones
definitivas generadas por la evaluacion de sustancias.
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La ECHA seguira prestando apoyo a la evaluacion de sustancias realizada por las ACEM.
A finales de 2012, la ECHA acordara un programa de actividades de apoyo con las ACEM,
como talleres, sesiones formativas, guias practicas y analisis de coherencia, que se
llevara a cabo en 2013. De acuerdo con la experiencia adquirida en el proceso de
evaluacion de sustancias, la ECHA seguira revisando procedimientos, plantillas y guias
practicas (por ejemplo, documentos de preguntas y respuestas) y determinara cuales
son las mejores précticas y las necesidades de armonizacion de politicas. Con este fin,
en 2013 sera prioritario organizar al menos un taller y grupos de trabajo especificos, asi
como optimizar los medios de comunicaciéon entre las ACEM y la ECHA.

Ademas, la ECHA ofrecera asesoramiento para facilitar la armonizacién, la coherencia y
la solidez juridica de las decisiones, de los informes de evaluacion y de las conclusiones
que elaboren las ACEM. Mas concretamente, la ECHA ofrecera la posibilidad de examinar
la coherencia de los proyectos de decision antes de enviarlos a los solicitantes de
registro. Se calcula que las aproximadamente 45 evaluaciones de sustancias daran lugar
a unos 30 proyectos de decisiéon, que podran ser examinados por el personal de la ECHA
para determinar su solidez juridica y cientifica. Ademas, la ECHA coordinard y ofrecera
asistencia administrativa al proceso de toma de decisiones.

Como vinculo entre las ACEM evaluadoras y los numerosos solicitantes de registro, el
papel administrativo que desempefia la ECHA en la evaluacién de sustancias es bastante
dificil. Las primeras experiencias en este sentido permitiran iniciar el analisis para la
integracion del proceso de evaluacion de sustancias en el sistema de gestion de
contenidos empresariales de la ECHA.

La ECHA también tendra que gestionar la transferencia de fondos a las ACEM. Esto
implica formalizar contratos de servicio individuales entre la ECHA y cada una de las
ACEM (en el marco del acuerdo de cooperacion existente) y tramitar las facturas
enviadas a la ECHA.

La comunicacion de los resultados de la evaluacion de sustancias a los solicitantes de
registro y al publico en general es también responsabilidad de la ECHA. Incluye, entre
otras cosas, la publicaciéon del proyecto y de las actualizaciones del CoRAP adoptadas, los
criterios redefinidos para seleccionar sustancias para el CoRAP y los correspondientes
documentos de resultados.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

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

2. Vigilar que se cumplen las decisiones sobre evaluacién de expedientes 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.

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.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion
Porcentaje de evaluaciones de 100% Informe mensual interno.

expedientes y sustancias gestionadas
dentro del plazo legal.

Proporcién de comprobaciones del 100% Informe mensual interno.
cumplimiento finalizadas para alcanzar el
objetivo del 5% de los expedientes en el
intervalo de mayor tonelaje presentados
dentro del plazo de 2010.

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

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

3. Principales resultados

e Finalizadas 560 comprobaciones del cumplimiento, generandose unos
350 proyectos de decision.

¢ Finalizados 30 examenes de propuestas de ensayo de sustancias fuera de la fase
transitoria (en la etapa de proyecto de decision).

e Realizadas unas 120 evaluaciones de seguimiento.
e Primera actualizacién anual del CoRAP el 31 de marzo de 2013. Segundo proyecto
de actualizacion del CoRAP presentado al Comité de los Estados miembros el 31

de octubre. Identificadas al menos 40 sustancias candidatas al CoRAP.

e Actividades de apoyo a las evaluaciones de sustancias realizadas por las ACEM
con arreglo al programa de 2013.

e Todos los contratos de servicio formalizados con la ACEM en el momento de
publicarse la primera actualizacion del CoRAP.

e 36 decisiones definitivas que soliciten informacion adicional o conclusiones de la
evaluacion de sustancias.

e Informe de evaluacién anual (articulo 54) y sus correspondientes comunicaciones.
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Actividad 3: Gestion de riesgos

1. Principales retos para 2013
Analisis de gestidon de riesgos

Si bien la responsabilidad principal sobre la seguridad de uso de las sustancias quimicas
recae en los fabricantes, importadores y usuarios intermedios de las mismas, las
autoridades tienen la posibilidad y la obligacién de intervenir cuando las obligaciones de
registro y del usuario intermedio no garanticen un alto grado de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente. La informacién generada a través de los diferentes
procesos de REACH, junto con otros datos disponibles, debe utilizarse a fin de identificar
posibles necesidades para la gestion de riesgos reglamentaria.

Las solicitudes de registro presentadas dentro del plazo del 31 de mayo de 2013 podran
someterse a examen para una gestion de riesgos adicional hacia finales de afio. Ademas,
se estima que se presentaran un ndmero creciente de actualizaciones de registros
anteriores, asi como informes de usuarios intermedios y notificaciones de sustancias
contenidas en articulos. Las evaluaciones de expedientes también generaran una
cantidad creciente de datos nuevos y cabe esperar que se obtengan los primeros
resultados de las evaluaciones de sustancias. El principal reto de 2013 radica en hallar
modos eficaces de utilizar las distintas fuentes de informacion y datos nuevos o
actualizados para complementar y reevaluar las conclusiones de examenes anteriores e
identificar sustancias que puedan requerir una gestion de riesgos adicional. Se pondra
especial atencion en identificar posibles problemas generados por la exposicion de las
sustancias durante la vida util de los articulos.

Las ACEM y la Comisién, con el apoyo de la ECHA, continuaran identificando sustancias
para seguir generando informacién y llevando a cabo la gestion de riesgos
reglamentaria. Para que sea eficaz, este trabajo debe partir de una interpretaciéon comudn
de cual es la forma 6ptima de aplicar los diferentes procesos de REACH. La ECHA seguira
prestando su apoyo para este fin aportando puntos de vista y analisis sobre los distintos
enfoques y opciones. Ademas, es previsible que continte el desarrollo y mantenimiento
de herramientas para facilitar y coordinar la identificacion e inicio de las acciones
reguladoras mas adecuadas.

Autorizacién
Identificacién de SEP y recomendaciones del anexo X1V

En la identificacion de sustancias extremadamente preocupantes (SEP), el foco sigue
desplazandose de las sustancias CMR y PBT/mPmB conocidas, a las sustancias de nivel
de preocupacién equivalente. Esto es asi para garantizar que se preste suficiente
atencioén a sustancias a las que no se haya aplicado el mismo grado de exigencia
reglamentaria que a las sustancias con una clasificaciéon armonizada como CMR categoria
1A o 1B. Como apoyo a este cambio, la ECHA sigue ofreciendo una plataforma para
hablar de la identificacion de nuevas sustancias PBT/mPmB en el grupo de trabajo de
PBT y para desarrollar métodos comunes de identificacion de sustancias de nivel de
preocupacién equivalente (por ejemplo, alteradores endocrinos o sensibilizantes
respiratorios).

La ECHA seguira cumpliendo su compromiso de colaborar con la Comisién en la
identificacion de las sustancias candidatas mas adecuadas y de preparar los expedientes
del anexo XV para la identificacion de las SEP cuando lo solicite.
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En estrecha colaboracion con el CEM, se utilizara la experiencia adquirida hasta la fecha
para examinar el enfoque utilizado a fin de priorizar las sustancias de la lista de
sustancias candidatas del anexo XIV y, en su caso, se adaptara para resolver las
dificultades que plantee la creciente lista de sustancias de candidatas.

Solicitudes de autorizacion

Uno de los principales retos de la ECHA ha sido determinar cuantas solicitudes de
autorizacion presentara la industria y de qué tipo. Hasta el momento, todo indica que las
empresas no estan preparando tantas solicitudes como se habia previsto en un principio.
Por consiguiente, la ECHA espera recibir hasta 20 nuevas solicitudes de autorizacion en
2013. Aunqgue tanto la ECHA como sus Comités se han preparado para recibir estas
solicitudes y han elaborado bastantes materiales de apoyo y orientacién para los futuros
solicitantes, es evidente que estos, la ECHA y el resto de las partes interesadas iran
«aprendiendo con la practica», como ya ocurriera con el primer registro de sustancias.

En virtud de las notificaciones de intencion de presentar solicitudes de autorizacion que
se reciban, la ECHA ofrecera a los solicitantes la oportunidad de solicitar una sesion
informativa para recibir aclaraciones sobre cualquier duda técnica que puedan seguir
teniendo en relacion con la preparacion y presentacion de sus solicitudes. En general, la
ECHA y sus comités se basaran en los preparativos realizados en 2012 para hacer frente
al reto de tramitar las primeras solicitudes y formular dictamenes de alta calidad que
puedan ayudar de forma eficaz a la Comision cuando tenga que decidir si concede o
deniega una autorizaciéon. Un reto especial sera el de prepararse para hacer frente en los
préximos afios a un niumero de solicitudes creciente, pero desconocido, y desarrollar
gradualmente el correspondiente sistema informatico (para gestionar el flujo de trabajo).

Restricciones

REACH establece un procedimiento de restriccidén para regular la fabricacién, la
comercializacidon o el uso de sustancias que presenten un riesgo inaceptable para la
salud humana o el medio ambiente. Las restricciones se han concebido como una suerte
de «red de seguridad» para gestionar los riesgos que no hayan sido debidamente
controlados por las empresas o no hayan sido ya objeto de otros procesos de REACH.

Cada expediente de restriccidon es basicamente Unico por su ambito de aplicacién y 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.

Previa solicitud, la ECHA prestara asistencia técnica a la Comisién en la adopcién de
decisiones relativas a los expedientes de restriccion, sobre los que ya se remitieron
dictimenes del CER y del CASE a la Comision en 2012-2013.

La ECHA ayudara a la Comisidon 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
2013. De acuerdo con el trabajo de evaluacion de las sustancias CMR presentes en
articulos de consumo realizado en 2012, es posible que se incluya un expediente del
anexo XV como nueva solicitud. 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.

La ECHA también colaborara con los ponentes del CER y del CASE en la formulacion de
los dictamenes sobre los expedientes de restriccion. El nUmero de dictamenes emitidos
en 2013 dependera del nimero de expedientes de restriccion del anexo XV que se
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reciban en 2012 y a principios de 2013“. La Secretaria de la ECHA seguira prestando una
colaboracion de alta calidad en tiempo y forma tanto al CER como al CASE y al Foro en la
elaboraciéon de sus dictamenes. También prestara asistencia a los Estados miembros en
la preparacion de los informes de restriccion del anexo XV, por ejemplo a través de
talleres y comentarios especificos, previa peticién. La ECHA mantendra igualmente las
preguntas y respuestas de la seccion sobre restricciones actualmente existente en su
web y actuara como punto de contacto para contestar a cualquier pregunta relacionada
con las restricciones, segun se acordd con la Comisién en 2012.

Otras actividades relacionadas con la gestién de riesgos

La ECHA seguira incrementado sus conocimientos sobre la aplicacion practica del analisis
socioeconémico (ASE). En 2013 se conoceran las estimaciones de disposicién a pagar para
evitar repercusiones negativas sobre la salud, correspondientes a unos 10 a 15 criterios
sanitarios, las cuales se utilizaran y compartiran con las partes interesadas. La ECHA
mejorara su metodologia de estimacion de los costes administrativos (por ejemplo, los
costes de control del cumplimiento de la normativa) generados por la gestion de riesgos
reglamentaria y seguira trabajando en los costes de eliminacidon de sustancias quimicas.

La ECHA seguira organizando talleres de ASE con las partes interesadas en relaciéon con las
solicitudes de autorizacion y con las ACEM en relacion con las restricciones.

Segun los recursos humanos de que disponga, puede que la ECHA también desarrolle
metodologias encaminadas a conocer mejor los efectos para la salud y el medio
ambiente a partir de los resultados de las evaluaciones de riesgos.

Ademas, la ECHA seguira desarrollando herramientas y asesoramiento practicos e
informard a importadores y productores de articulos sobre los requisitos relacionados
con las SEP.

De acuerdo con la experiencia adquirida hasta la fecha, las notificaciones de sustancias
contenidas en articulos no seran, por si solas, una fuente de informacion suficiente para
decidir sobre la necesidad de adoptar medidas adicionales en relacion con las sustancias
contenidas en articulos (importados). La ECHA buscara fuentes de informacion
complementarias y modos eficientes de recopilar la informacién, que sirvan de apoyo a
las decisiones de iniciar el proceso de restriccion antes de que se cumplan las primeras
fechas de expiracion (agosto de 2014).

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.

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

4 En el momento de redactarse el presente documento, Suecia ha comunicado su intencion de
presentar un informe de restriccion del anexo XV sobre el plomo y los compuestos de plomo en
articulos destinados al consumo (en abril de 2013) y los Paises Bajos sobre la 1-metil-2-
pirrolidona (NMP) (en abril de 2013) y la Comision ha indicado que solicitara a la ECHA que
prepare informes de restriccion del anexo XV sobre algunas sustancias.
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Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Porcentaje de sustancias registradas 25% Informe anual interno.
sometidas a un examen preliminar para una
gestion de riesgos reglamentaria adicional.
Porcentaje de expedientes de sustancias 100% Informe mensual interno.
extremadamente preocupantes tramitados
dentro del plazo legal.
Porcentaje de expedientes de restriccion 100% Informe mensual interno.
tramitados dentro del plazo legal.
Porcentaje de solicitudes de autorizacion 100% Informe mensual interno
tramitadas dentro del plazo legal.
Nivel de satisfaccion de la Comision, las ACEM, | Alto Encuesta anual.
los Comités de la ECHA y otras partes
interesadas con la calidad del apoyo cientifico,
técnico y administrativo facilitado.

3. Principales resultados

. De acuerdo con el examen de la informaciéon disponible y en colaboraciéon con las

ACEM, identificadas las sustancias que se han de someter a una gestion de

riesgos adicional.

. Hasta tres reuniones del grupo de expertos en PBT.

. Hasta tres reuniones del grupo de expertos en gestion de riesgos, en colaboracion
con las ACEM voluntarias.

. Elaborados al menos cinco expedientes SEP del anexo XV a instancias de la Comision.

o Publicadas una o dos actualizaciones de la lista de sustancias candidatas.

. Elaborada una nueva recomendacion para incluir sustancias SEP en la lista de

autorizacion (anexo XIV), que podria presentarse a la Comision a principios de 2014.

. 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.

. Preparados hasta tres expedientes de restriccion del anexo XV (incluyendo, en su
caso, expedientes o informes relacionados con la revision de las restricciones
existentes) y, cuando sea posible, presentados a los Comités para que formulen

su dictamen.

. 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 restriccién del anexo XV, incluyendo el ASE.

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

. Organizado al menos un taller sobre ASE para crear capacidades de estimacion de
los costes administrativos y de los costes de cumplimiento.
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Actividad 4: Clasificacion y etiquetado (C&L)

La clasificacion 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 obligaciéon de clasificar y etiquetar las sustancias y mezclas
conforme a los requisitos legales. En algunos casos, los Estados miembros o la industria
pueden proponer que se armonice la clasificacion de una sustancia en la UE.
Normalmente, esto se hace en el caso de las sustancias carcinégenas, mutagenas o
toxicas para la reproduccion, asi como de los sensibilizantes respiratorios, pero cabe
armonizar otras clases de peligro si es necesario. La Agencia recibié un namero
elevadisimo de propuestas de clasificacion armonizada de productos fitosanitarios y
biocidas a finales de 2010 y principios de 2011, que habian de tramitarse por el CER a lo
largo de 2012 y 2013. El creciente numero de expedientes de CLH ha llevado al CER a
solicitar mayor colaboracién a la Secretaria de la ECHA. La gran cantidad de expedientes
recibidos (119) junto con la solicitud de mayor colaboracidon por expediente representa
un auténtico reto para la Secretaria. Los dictamenes del CER no solo han de ser de alta
calidad cientifica, sino que la Secretaria debe asegurarse ademas de que el dictamen y la
documentacion de contexto reflejen que el proceso se ha llevado a cabo correctamente.
Esta circunstancia, asi como seguir esforzandonos para racionalizar las practicas y
procedimientos de trabajo (por ejemplo, a través de reuniones de expertos, actividades
de sensibilizacion, criterios para manejar la informaciéon nueva que se reciba a lo largo
del proceso, etc.), sera muy importante para satisfacer la elevada demanda.

La EFSA y la ECHA evalluan las sustancias activas de los productos fitosanitarios en
paralelo. La EFSA evalla el riesgo de estas sustancias activas, mientras que la ECHA
tiene la responsabilidad dltima 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 clasificacién en la
categoria 1 (A o B) de sustancias carcinégenas, mutagenas o téxicas para la
reproduccion (CMR) es que la sustancia en general no se aprobara como sustancia activa
en PF. La tramitacion paralela de las sustancias activas de los PF que llevan a cabo la
ECHA y la EFSA se enfrenta a retos especificos para evitar el riesgo de divergencias en
los dictamenes. Los distintos plazos que tienen ambos procesos también plantean
dificultades. Se espera que en 2013 se sometan a esta tramitacién paralela las primeras
sustancias activas.

Ademas, las sustancias activas destinadas a utilizarse en biocidas no se aprobaran en
general si se clasifican como CMR en la categoria 1A o 1B. La clasificacion de biocidas
también puede tener consecuencias con respecto a la posibilidad de obtener
autorizaciones de productos para uso del publico en general. Por tanto, los biocidas
presentan problemas parecidos a los mencionados en relacién con la tramitacién paralela
de los PF.

Catalogo de clasificacion y etiquetado (catalogo de C&L)

El catdlogo 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 conocimientos tan detallados.
Permite a las autoridades identificar sustancias quimicas preocupantes y adoptar las
medidas oportunas. Se puede quitar prioridad (por ejemplo, para el proceso CLH) a las
sustancias que no se comercializan o que se comercializan Unicamente en cantidades
muy pequefas (por ejemplo, por empresas que suministran a laboratorios). Por otra
parte, se pueden identificar y priorizar nuevas sustancias CMR.

La primera version del catalogo de C&L se publicd en febrero de 2012. El mantenimiento
y actualizaciéon de este catalogo seguira siendo una tarea importante a lo largo de 2013.
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Esta previsto desarrollar nuevas funcionalidades para aumentar la manejabilidad del
catalogo, sin que ello implique revelar informacién confidencial. Las empresas que
notifican diferentes clasificaciones y etiquetados de la misma sustancia al catalogo tienen
la obligacion legal de hacer todo lo posible por adoptar una entrada concertada. No esta
previsto que figure la identidad de las empresas notificantes en la versién publica del
catalogo. Para que la industria pueda cumplir esta obligacion, la ECHA desarrollara una
plataforma informatica que permita a los notificantes de la misma sustancia comunicarse
sin revelar su identidad. El lanzamiento de dicha plataforma (en su primera version) esta
previsto para principios de 2013, si bien sera necesario continuar su desarrollo a lo largo
del afio. Se estéa investigando el mantenimiento y desarrollo de esta plataforma, pero es
posible que requiera muchas horas de trabajo.

Evaluacion de solicitudes de uso de 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. En virtud de la anterior
Directiva sobre la clasificacion y etiquetado de mezclas (entonces denominadas
«preparados»), eran los Estados miembros quienes evaluaban las solicitudes de uso de
denominaciones quimicas alternativas, pero el Reglamento CLP atribuye esta decision a la
ECHA. Hasta 2015, las empresas podran solicitar una denominacion quimica alternativa a
los Estados miembros o0 a la ECHA. El proceso de solicitud de denominaciones quimicas
alternativas se inici6 en 2011. Se disefi6 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 recepciéon de solicitudes. Hasta el momento se han recibido muy
pocas solicitudes, pero cabe esperar que el nUmero aumente en 2013.

2. Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Preparar todos los expedientes relacionados con los procesos de C&L
armonizados 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 comunicacion de C&L y mejorar sus funcionalidades y manejo.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

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

dentro de los plazos legales.

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

3. Principales resultados
- 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 documentacion de contexto.

- Actualizado y mejorado el catalogo de C&L.

- Actualizada y mejorada la plataforma de comunicacién para notificantes y
solicitantes de registro de una misma sustancia.

- Hasta 150 decisiones con base juridica sélida relativas al uso de denominaciones
quimicas alternativas.
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Actividad 5: Asesoramiento y ayuda mediante las orientaciones
y el Servicio de Asistencia Técnica

1. Principales retos para 2013
El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y la red HelpNet

El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA ofrece asesoramiento a las empresas para
que elaboren expedientes de alta calidad y aclarara sus obligaciones conforme a los
Reglamentos REACH y CLP. También presta ayuda a los usuarios de sus herramientas
informaticas (como IUCLID, Chesar y REACH-IT), inclusive en la presentaciéon de los
expedientes. La red de servicios nacionales de asistencia técnica sobre REACH y CLP
(HelpNet) tiene por objeto promover que sus miembros alcancen una interpretacion
comun de las obligaciones que imponen estos Reglamentos y, de este modo, adopten
respuestas armonizadas a las preguntas planteadas por las empresas. La ECHA gestiona
la red HelpNet y preside su equipo de direccion.

El objetivo comun del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y de los
correspondientes servicios nacionales es ayudar a los solicitantes de registro a presentar
correctamente su expediente. El volumen de trabajo del Servicio de Asistencia Técnica
de la ECHA alcanzara un pico poco antes de cumplirse el plazo de registro del 31 de
mayo de 2013 vy, por ello, se prestara una ayuda especial a los solicitantes de registro
conjuntamente con los servicios de asistencia técnica nacionales. En colaboracién con los
miembros de la red HelpNet, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA informaré a las
empresas de como deben actuar en cada paso del proceso de registro. Para ello se
estableceran contactos bilaterales con las empresas, de modo que los solicitantes de
registro puedan mantener interacciones personales con la ECHA, incluyendo sesiones de
preguntas y respuestas en webinarios, contactos directos en talleres y en el «dia de las
partes interesadas» anual de la ECHA vy, si es necesario, contactos telefénicos proactivos
sobre la presentacion de expedientes.

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. Los miembros de HelpNet seguiran disponiendo de la plataforma
HelpEx (plataforma de intercambio del servicio de asistencia técnica de la ECHA)

para debatir sobre cuestiones dificiles, facilitar un acuerdo acerca de las preguntas
frecuentes sobre REACH y CLP que se publicaran en la web de la ECHA, impartir
formacién sobre las herramientas informéticas de la ECHA y ponerse al dia de lo
acontecido en las reuniones del equipo de direcciéon de HelpNet y de la informacion
facilitada a través de webinarios.

También el primer plazo de presentacion de solicitudes de autorizacién, que se cumple
en febrero de 2013, dara lugar a que se planteen preguntas al Servicio de Asistencia
Técnica de la ECHA. Dado que este proceso es tan nuevo para la ECHA como para las
partes interesadas, el Servicio de Asistencia Técnica debera contribuir al conocimiento
adecuado de las distintas funciones y responsabilidades.

2013 es ademas un afo de transicién en los preparativos para la aplicacién del nuevo
Reglamento sobre productos biocidas en el mes de septiembre. El Servicio de Asistencia
Técnica de la ECHA asesorara a las empresas en el cumplimiento de este Reglamento y
prestara asistencia a los usuarios del sistema B4BR (0 el sistema gestionado por la ECHA
que le suceda). En 2013, la ECHA tendr& que integrar en HelpNet a los servicios
nacionales de asistencia técnica sobre biocidas y a otras autoridades nacionales que
presten asesoramiento a las empresas en relacién con el Reglamento sobre productos
biocidas.
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Orientaciones

Los Reglamentos REACH y CLP establecen que la ECHA debe proporcionar a las
empresas orientaciones y herramientas técnicas y cientificas sobre dichos Reglamentos,
especialmente a las PYME y otras partes interesadas. Ademas, la ECHA debe prestar
asistencia a los solicitantes de registro e informacién explicativa sobre REACH a otras
partes interesadas.

La ECHA reconoce que, cuando se acerca la fecha limite de registro de REACH de 2013
(como ocurrié con el plazo de 2010), es aconsejable disponer de orientaciones estables
que den a los posibles solicitantes de registro confianza en que el asesoramiento
prestado no cambiaréd en los dias previos a que se cumpla el plazo, es decir, mientras
estén preparando y finalizando sus nuevos expedientes de registro. Por tanto, la ECHA
ya publicé algunos documentos de orientacién esenciales (como una actualizacién
completa del Documento de orientacion sobre el registro) con doce meses de antelacion
a la fecha limite de registro y se atendra a una moratoria en la publicacién de otros
documentos de orientacidon nuevos o actualizados, que comenzara seis meses antes

de que se cumpla el plazo (es decir, a finales de noviembre de 2012). En consecuencia,
sea cual sea el trabajo que se vaya realizando en las orientaciones relacionadas con
REACH (por ejemplo, proyectos de actualizacion) durante la moratoria, no se
publicaran actualizaciones definitivas de los documentos de orientacion antes del

1 de junio.

Como cabe suponer que entre los solicitantes de registro de 2013 habra un porcentaje
mayor de pequefias empresas con menos experiencia en REACH, este grupo sera el
destinatario de ciertos documentos explicativos complementarios de las orientaciones,
asi como de «versiones abreviadas» tales como los documentos de orientacién concisos
y las guias practicas. La ECHA seguira ayudando a las PYME publicando sus orientaciones
en 23 lenguas.

A partir del 1 de junio de 2015 entraran en vigor las obligaciones relativas a la
clasificacion de mezclas con arreglo al Reglamento CLP. A lo largo de 2013, la ECHA
estudiara la necesidad de ayudar a las empresas a cumplir estas disposiciones
facilitAindoles herramientas y orientaciones mucho antes de que se cumpla el plazo.
De especial interés en este sentido son los formuladores, por su posiciéon en la
cadena de suministro y porque su tamafo y nivel de conocimientos pueden variar
mucho.

Los documentos de orientacién ya existentes sobre los Reglamentos REACH y CLP se
actualizaran para mantenerlos al dia de los nuevos avances en el campo de los
nanomateriales y las posibles adaptaciones al progreso técnico.

A finales de 2013 y con la colaboracion de la Comision, la ECHA pretende haber
finalizado el primer paquete de documentos de orientacidon sobre biocidas, con miras a la
aplicacion del Reglamento sobre productos biocidas el 1 de septiembre de 2013. Dado
que la entrada en vigor del Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de
consentimiento fundamentado previo (PIC) esta prevista para el 1 de marzo de 2014,
que sera cuando la ECHA asuma la responsabilidad operativa, la Agencia pretende tener
listas las orientaciones a finales de 2013.

Ademaés, la ECHA seguira mejorando la accesibilidad de los documentos de orientacion
para todas las partes interesadas, produciendo y mantenimiento documentaciéon y
paginas web complementarias (preguntas y respuestas, fichas descriptivas de REACH,
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 lenguas (incluido el croata,
en vistas de la préxima adhesion de Croacia).
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

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

Contribuir a la aplicacién de REACH y CLP en los Estados miembros de la UE/EEE
mediante la formacién de formadores.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia

en 2013 | de verificacion

Porcentaje de preguntas al Servicio de Asistencia 80% Informe del objeto
Técnica de la ECHA contestadas en el plazo fijado de gestion/mensual.
(15 dias laborables).

Nivel de satisfacciéon de los usuarios con la calidad Alto Encuesta anual.
del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA.

Porcentaje de respuestas facilitadas por la ECHA a 80% Informe del objeto
las preguntas formuladas a HelpEx por los servicios de gestion/mensual.
nacionales de asistencia técnica, dentro del plazo
fijado por el autor de la pregunta.

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

3. Principales resultados

Servicio de asistencia de la ECHA

Unas 8 500 preguntas tramitadas por el Servicio de Asistencia Técnica de la
ECHA, incluyendo preguntas planteas durante webinarios y contactos directos en
el «dia de las partes interesadas» de la ECHA y en los talleres para solicitantes
de registro principales.

HelpNet: dos reuniones del equipo de direccién de HelpNet, dos actualizaciones
de las preguntas mas frecuentes sobre REACH y CLP y las primeras preguntas
frecuentes sobre biocidas, y eventos de formacién para los servicios nacionales
de asistencia técnica sobre REACH y CLP (por varios medios, como formacion
practica, webinarios o talleres).

Documentos de orientacion

Finalizacion de las actividades de orientacion iniciadas en 2012 (todos los documentos son

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

. Finalizacion del documento de orientacion sobre la aplicacion de los criterios CLP
(segunda APT, incluyendo peligros de sensibilizacion).
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. Documento de orientacion para los usuarios intermedios.

. Actualizaciéon del Navegador.

. Documentos de orientacion concisos.

. Documento de orientacién acerca del Reglamento sobre productos biocidas.
0 Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién (nuevo).
o Documento de orientacion sobre la equivalencia técnica (nuevo).

o Documento de orientacidon sobre el Reglamento de las aplicaciones de los
biocidas (nuevo).

Proyectos de orientacion que se iniciaran en 2013 y por los que se redactaran proyectos de
documentos de consulta (todos los documentos son actualizaciones, salvo que se indiquen como
«nuevo»).

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

. Documento de orientacion sobre la aplicacion de los criterios de CLP (terceray
cuarta APT).

. Documento de orientaciéon sobre el PIC (nuevo).
. Documento de orientacion sobre IDOPP.

. Capitulo R.11 (evaluacion PBT) del Documento de orientacién sobre los requisitos de
informacion y sobre la valoracion de la seguridad quimica.

. Parte C (evaluacion PBT) del Documento de orientacién sobre los requisitos de
informacion y sobre la valoracion de la seguridad quimica.

. Documento de orientacién para la preparacion del expediente del anexo XV sobre la
identificacion de sustancias extremadamente preocupantes.
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Actividad 6: Herramientas de Tl de caracter cientifico

1. Principales retos para 2013

El afio 2013 sera un afo extraordinario para el desarrollo de herramientas informéaticas
en la ECHA. Ademas de servir de apoyo para el segundo plazo de registro, los sistemas
informaticos deberan estar preparados para recibir expedientes conforme al Reglamento
sobre productos biocidas a partir del 1 de septiembre de 2013, momento en que los
preparativos para asumir las tareas previstas por la refundicion del Reglamento PIC a
principios de 2014 estaran en plena ebullicién.

Apoyo al plazo de REACH de 2013

En 2013, la ECHA tiene que hacer frente al segundo plazo de registro conforme a REACH
y a un previsible pico del volumen de trabajo derivado del registro (divulgacion y
evaluacion).

Las herramientas de Tl necesarias para el registro y la consiguiente tramitacion de
expedientes deben estar plenamente funcionales. Se llevara a cabo el mantenimiento y
soporte de las aplicaciones, pero antes de que se cumpla el plazo tan solo se haran
publicas pequefias modificaciones por mantenimiento. En particular, es previsible que
aumente mucho el nimero de solicitantes de registro que utilizaran Chesar 2 —que ha
sufrido una importante revisiéon de cara al segundo plazo de registro— para preparar sus
VSQ e I1SQ.

Proyecto de integracion de datos y punto Unico de acceso para las ACEM

Ademas del estudio de arquitectura empresarial realizado en 2010, que revel6 riesgos
relacionados con la fragmentacién de datos entre varios sistemas, la ECHA lanzé en
2011 un proyecto de integraciéon de datos con miras a integrar mejor las aplicaciones
empresariales. En 2013, la ECHA comenzara la puesta en marcha progresiva de una
plataforma (centro de datos) para integrar las fuentes de datos principales. También se
pondra en marcha un portal con funciones mejoradas para las ACEM, con el fin de
optimizar su acceso a las herramientas informaticas y los datos de la ECHA, asi como
una nueva solucién de seguridad y gestidén de acceso.

En el contexto del proyecto de integracion de datos, se llevara a cabo una importante
revision técnica de IUCLID en 2013. IUCLID 6 potenciara las propiedades funcionales y
no funcionales de IUCLID 5 (para satisfacer mejor las necesidades de organizaciones de
distintos tamafos, establecer interfaces con otras aplicaciones e incrementar las
posibilidades de configurar la seguridad y la escalabilidad). IUCLID 6 se aplicara
progresivamente en 2013 y esta previsto que se ponga en marcha en 2014; con esto se
evitara que se vean afectados los preparativos de las empresas para el plazo de REACH,
y los de la ECHA para la aplicaciéon del Reglamento sobre productos biocidas.

De forma analoga, en el mismo proyecto, REACH-IT se sometera a una revision técnica
que incorporara una nueva arquitectura mas facil de mantener y preparada para un
multilingdiismo mejorado.

Las herramientas IUCLID y Chesar se revisaran en colaboracion con las partes
interesadas que se considere oportuno, con el fin de seguir desarrollando los informes
sobre la seguridad quimica (ISQ). Con un ISQ mas estructurado, apoyado en una
comprobacion de integridad mas exhaustiva, la ECHA mejorara su capacidad para
procesar y divulgar datos de seguridad en 2014.
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Aplicacion de la hoja de ruta de divulgacion

En 2013, la ECHA continuara revisando su tratamiento de la publicacion de informacion
sobre sustancias quimicas (divulgacion) de acuerdo con los comentarios recibidos de las
partes interesadas (véase la Actividad 1). Aunque se mantendra el portal de divulgacion
para publicar los nuevos expedientes de registro presentados en el plazo de 2013, se
llevara a cabo un estudio técnico para planificar la aplicacidon de las recomendaciones
derivadas del andlisis de necesidades de las partes interesadas en 2012. También se
procurara sacar el maximo partido al centro de datos antes mencionado. Esto se hara
paralelamente a los preparativos para la publicacién de nuevos expedientes sobre
biocidas, que debera comenzar en 2014.

Ampliar el soporte de Tl a los flujos de trabajo de la ECHA

Para asegurar una mayor eficacia y la indispensable trazabilidad de su actividad
reguladora, la ECHA implantara el soporte informatico a la gestion de flujos de trabajo y
documentos en el contexto del programa de gestién de contenido empresarial (GCE). En
2013, los flujos de trabajo iniciados en los afios anteriores para los procesos de
evaluacion y el proceso de SEP se mejoraran con el fin de adaptarse a la nueva
estrategia establecida para evaluar expedientes conforme a las comprobaciones del
cumplimiento previstas.

Se conseguird mayor capacidad para implantar mas rapidamente el programa de GCE,
gracias a una nueva estrategia de aprovisionamiento que se basa en un contrato marco
para la prestacion de servicios de GCE formalizado en 2012. Ademas de servir de apoyo
al flujo de trabajo de los procesos de evaluaciéon y adaptarse al nuevo concepto de
comprobacion del cumplimiento dirigida, se desarrollaran progresivamente las
capacidades de colaboracién en apoyo del trabajo de los Comités, con el fin de ir
sustituyendo la actual plataforma (CIRCA-BC).

Implantacién de sistemas de Tl para los biocidas y el PIC

En 2013, la ECHA seguira preparando sus sistemas informaticos para dar soporte al
nuevo Reglamento sobre productos biocidas y al Reglamento PIC refundido. Para ello se
ampliaran las actuales bases de datos y funcionalidades del modo mas integrado posible,
con el fin de aprovechar mecanismos y componentes comunes.

Para dar soporte a las tareas operativas de la actividad en materia de biocidas, la ECHA
debera crear y mantener un Registro de Biocidas (R4BP). Dicho registro consistira en un
sistema de informacién para que las empresas generen y presenten sus solicitudes y
para que los solicitantes, la ECHA, los Estados miembros y la Comisién tengan acceso a
dichas solicitudes e intercambien informacién sobre ellas y sobre las autorizaciones. La
Agencia pondra a disposicion del publico en general la informaciéon no confidencial del
registro.

Como los procesos de regulacion de los biocidas estan mas distribuidos, sera necesario
mejorar los sistemas de informacién de la ECHA para adaptarlos a dichos procesos, que
traspasan las fronteras de su organizacidon e implican a las autoridades «colaboradoras».

Para aprovechar las sinergias técnicas y funcionales que comporta la gestiéon de los tres
Reglamentos, la ECHA desarrollara una arquitectura de aplicaciones revisada. En 2013,
esta nueva arquitectura se utilizara para desarrollar los sistemas del Registro de Biocidas
y EDEXIM. Se modificara REACH-IT para que utilice los mismos componentes
arquitecténicos, una vez se hayan puesto en marcha las actividades sobre biocidas y
PIC.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Sistemas de Tl (especialmente IUCLID, CHESAR, REACH-IT y el portal de
divulgacion) que den un soporte adecuado a las empresas y a la ECHA en la
tramitacion de expedientes para el plazo de REACH de 2013 y para divulgar la
informacién publica.

Sistemas de Tl adecuados para dar soporte a las primeras tareas que tiene
previsto asumir la ECHA con la aplicaciéon del Reglamento sobre productos
biocidas.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion
Nivel de satisfaccion de los usuarios externos con | Alto Encuesta anual.

las herramientas de Tl (IUCLID, REACH-IT,
CHESAR y portal de divulgacion).

3. Principales resultados

Publicaciéon de versiones de mantenimiento y correccion de fallos de todos los
Sistemas de Informacién Cientifica ya en produccién.

El proyecto de integracién de datos se traduce en una plataforma de integracion
de datos y un portal dedicados a satisfacer las necesidades de manejabilidad y
acceso de las ACEM.

La revision técnica de IUCLID y REACH-IT alcanza la fase de prototipo.

Puesta en marcha de la plataforma de integracién de datos y del panel de control
del portal para resolver las necesidades de las ACEM.

Prototipos de los primeros componentes centrales de la nueva generaciéon de
herramientas de TI: IUCLID 6 y REACH-IT 3.

Mantenimiento de los procesos de SEP y GCE-PEE y su adaptacion a la
comprobacion del cumplimiento dirigida.

Primer despliegue del mddulo de colaboracion con la GCE.
Operatividad de las funcionalidades informéaticas necesarias para dar soporte a las
tareas asumidas por la ECHA con la aplicacién del Reglamento sobre productos

biocidas.

Mantenimiento y mejora del portal RIPE.
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Actividad 7: Actividades cientificas y asesoramiento técnico
a las instituciones y los 6érganos de la UE

1. Principales retos para 2013

Uno de los objetivos estratégicos de la ECHA es convertirse en un centro de
conocimientos cientificos y reglamentarios para los Estados miembros, las instituciones
europeas y otros actores, y utilizar estos nuevos conocimientos para mejorar la
aplicacion de la legislaciéon sobre sustancias quimicas. Para ello tendra que ampliar los
conocimientos sobre las sustancias quimicas, con el fin de poder responder mejor a las
preguntas planteadas por las instituciones politicas de la UE y aprovechar la gran
cantidad de informacidén que tiene a su disposicion tras cumplirse los dos primeros plazos
de registro.

La ECHA seguira contribuyendo al programa de directrices de ensayo de la OCDE y
colaborando en el desarrollo de métodos de ensayo alternativos tanto en el ambito de la
UE como en el plano internacional, con el fin de mejorar la disponibilidad de dichos
meétodos con miras al plazo de 2013 y posteriormente, ya que cabe esperar que haya
mas déficits de datos que en el caso de las sustancias quimicas de alto volumen de
produccién que se registraron dentro del primer plazo.

La ECHA desea promover el uso de los datos disponibles sobre sustancias registradas en
los plazos de 2010 y 2013 con el fin de evitar ensayos innecesarios (con animales) para
los Ultimos registros mediante la aplicacion de métodos alternativos. Ademas de seguir
promoviendo el desarrollo y el uso de QSAR, se prestara especial atencién a los métodos
de extrapolacidon y agrupaciéon. Se continuara el desarrollo de la QSAR Toolbox de la
OCDE para apoyar el esfuerzo realizado por los solicitantes de registro en este campo
(véase la Actividad 11). Mas aun, la ECHA creara un equipo basico de expertos en
métodos que no impliquen ensayos, asi como software especializado de apoyo a los
procesos de la ECHA, como la evaluacion y la gestion de riesgos. Este software utilizara
la informacién obtenida durante los primeros plazos de registro para facilitar las futuras
evaluaciones de propiedades quimicas.

La ECHA profundizara en su conocimiento de la evaluacion de los peligros, la exposicién
y los riesgos, asi como de la gestion y mitigacion de riesgos derivados de los
nanomateriales, siguiendo atentamente todos los avances y resultados de los programas
europeos e internacionales, de modo que pueda realizar una evaluacion eficaz de los
expedientes de sustancias con nanoformas, garantizar un enfoque coherente de los
aspectos especificos de los nanomateriales como parte de la aplicacion de REACH y CLP
y prestar apoyo a las revisiones de REACH relacionadas con los nanomateriales.

La ECHA redoblara progresivamente sus esfuerzos para gestionar eficazmente las
sustancias alteradoras de la funcion endocrina conforme a REACH, CLP y el Reglamento
sobre productos biocidas. Para tal fin, invertira tanto en la adquisicién de capacidades
internas como en una contribucion mas activa al desarrollo cientifico de las sustancias
que alteran la funcién endocrina, incluida la formulaciéon de criterios para su
identificacidon o priorizacién en los procesos reglamentarios pertinentes. Ademas, la
ECHA intensificara su trabajo en relacién con los efectos combinados de las sustancias
quimicas, teniendo en cuenta el comunicado de la Comision sobre este temay
asegurando la creaciéon de capacidades adecuadas.

La ECHA seguira colaborando en el trabajo posterior a la primera revision de la Agencia,
que la Comisioén finalizé en el verano de 2012. Ademas, a instancias de la Comision,
colaborara en las actividades de revisién que esta lleva a cabo en relacion con REACH,
de conformidad con el articulo 138 del Reglamento.
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La cooperacion activa de la ECHA con el Parlamento Europeo y la Comisién proseguira en
2012, informando peridédicamente a las instituciones de sus actividades y celebrando
reuniones en Helsinki y en la sede de las instituciones, entre otras cosas. Seguira
cooperando con otras agencias europeas y comités cientificos por medio de intercambios
y visitas y, cuando sea necesario, se firmaran memorandos de acuerdo para establecer
un marco mas formal para la cooperacion de la ECHA y la coordinaciéon de sus
respectivas actividades. Ya se han firmado tales memorando con la EFSA y la EU-OSHA.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Una buena capacidad de la ECHA para ofrecer asesoramiento cientifico y técnico
sobre la seguridad de las sustancias quimicas, incluidos los nanomateriales y las
sustancias que alteran la funcion endocrina, la toxicidad de las mezclas, la
evaluacion de la exposiciéon, los métodos de ensayo y el uso de métodos
alternativos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Nivel de satisfaccion con la calidad del apoyo Alto Encuesta anual.
cientifico, técnico y administrativo ofrecido a la
Comision y a las ACEM.

3. Principales resultados

- Proseguir con el programa de creacion de capacidades en el ambito de los
nanomateriales, los alteradores endocrinos y los efectos combinados para facilitar el
debate sobre regulacion y la aplicacion efectiva de REACH, CLP y RPB.

. Contribucién a las iniciativas que tiene en marcha la Comisién en relacién con
los nanomateriales, y coordinacion de las actividades del grupo de trabajo sobre
nanomateriales cuyas actividades estaba previsto que comenzasen en 2012.

- Participacion y colaboraciéon en eventos cientificos internacionales ya
programados y otros eventos y talleres, para mejorar el conocimiento de los
peligros, exposicién y riesgos de los nanomateriales.

. Desarrollo y accesibilidad de software para métodos que no impliquen ensayos,
teniendo en cuenta los avances cientificos, los conocimientos especializados
adquiridos con formacion, la experiencia practica y el intercambio activo con
expertos ajenos a la ECHA.

- Contribuciones al desarrollo de nuevos métodos, principalmente a través del
programa de directrices de ensayo de la OCDE.
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Actividad 16: Biocidas

1. Principales retos para 2013

El nuevo Reglamento sobre productos biocidas (RPB), que entré en vigor en julio de
2012, se aplicara a partir del 1 de septiembre de 2013. Este Reglamento amplia las
funciones reguladoras de la ECHA con respecto a las tareas cientificas y técnicas
relacionadas con su aplicacién, especialmente la aprobacion de sustancias activas, la
autorizacion de biocidas en la Union, el Comité de Biocidas y la Secretaria del grupo de
coordinacion, la orientacién y asesoramiento a través del Servicio de Asistencia Técnica,
la informacién y comunicacion, la divulgaciéon de datos, la valoracién de la equivalencia
técnica y el apoyo a la puesta en comun de datos y el desarrollo y mantenimiento de los
sistemas de Tl (Registro de Biocidas y IUCLID).

Los preparativos continuardn durante la mayor parte de 2013 con la colaboracién del
Centro Comun de Investigacion (JRC) y, dado que no todas las tareas nuevas tendran
que empezar a realizarse desde el mismo momento en que comience a aplicarse el
Reglamento, algunos de esos preparativos continuaran durante todo el afio. Dado que
REACH y el RPB tienen elementos similares, aprovechando los sistemas, experiencia y
capacidades ya existentes se conseguiran la maxima efectividad y eficacia posibles en
los preparativos para los biocidas. Una adecuada selecciéon del personal nuevo y su
iniciacion y formacion son fundamentales para finalizar dichos preparativos y comenzar a
desarrollar las actividades relacionadas con los biocidas.

Para hacerse cargo de las nuevas tareas legislativas con eficacia, la ECHA velara por que
se avance adecuadamente en los preparativos, de manera que la Agencia sea operativa
en materia de biocidas el 1 de septiembre de 2013, incluyendo la puesta en marcha de
sistemas informaticos adecuados para recibir y tramitar expedientes. En consecuencia, la
ECHA debe estar en condiciones de tramitar expedientes de sustancias activas,
autorizacion de productos y equivalencia técnica con un alto nivel de eficacia y calidad a
partir del 1 de septiembre. La ECHA se preparara para hacerse cargo del programa de
revisién de sustancias activas del JRC a finales de 2013.

Los cambios que se derivan de la sustitucion de la Directiva sobre los biocidas por el
nuevo Reglamento y el nuevo papel de la ECHA también afectan a las autoridades
competentes de los Estados miembros y a las empresas. A fin de facilitar la transicion,
es indispensable mantener buenas relaciones de trabajo con las autoridades nacionales
competentes. También deberan establecerse los necesarios contactos y redes con las
partes interesadas para impulsar una comunicacion eficaz, con el objetivo de que
conozcan a la perfeccion el nuevo Reglamento (especialmente las PYME).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. El 1 de septiembre de 2013, la Agencia ha de estar preparada y operativa para
llevar a cabo todas las tareas que le atribuye el Reglamento sobre productos
biocidas.

2. A partir del 1 de septiembre de 2013, 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.



Indicadores de rendimiento y metas
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Indicadores Meta Medios y frecuencia

en 2013 de verificacion
Porcentaje de éxito del proyecto en los 100% Evaluacion de las
preparativos cruciales, en términos de finalizaciones del proyecto
disponibilidad de los productos finales. de implantacion:

seguimiento trimestral.
Porcentaje de expedientes tramitados con 100% Seguimiento trimestral
arreglo a los procedimientos estandar y en los (a partir del 1 de septiembre
plazos legales. de 2013).
Nivel de satisfaccion con la calidad del Alto Encuesta anual.
apoyo cientifico, técnico y administrativo
ofrecido a los miembros del CPB y del GC y
a la Comision y las ACEM (también durante
los preparativos).
3. Principales resultados
- Los procedimientos, sistemas de Tl y flujos de trabajo necesarios han de estar

operativos para recibir y tramitar expedientes, solicitudes de equivalencia
técnica y solicitudes de informacion relacionadas con la puesta en comun de

datos.

- El Comité de Biocidas y el grupo de coordinacién han de estar plenamente
constituidos y deben haber asumido sus tareas.

- Completado el traspaso del programa de revision de sustancias activas del JRC.
- Establecidos los contactos y redes con las autoridades competentes y las partes
interesadas.

- Secretaria del grupo de coordinacion preparada para desempefar sus funciones.
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Actividad 17: PIC

1. Principales retos para 2013

El Reglamento PIC constituye la transposicion del Convenio internacional de Rotterdam
al derecho de la UE. Se aplica a sustancias quimicas prohibidas o rigurosamente
restringidas y establece mecanismos de intercambio de informacién sobre la importacion
y exportacion de las mismas. El Reglamento contiene un procedimiento internacional de
consentimiento fundamentado previo (PIC) para sustancias quimicas especificamente
identificadas como PIC en el Convenio de Rotterdam, y que también se indican en el
propio Reglamento. La exportacion de sustancias quimicas PIC requiere el
consentimiento expreso del pais importador. El Reglamento PIC refundido entré en vigor
en agosto de 2012 y ciertas tareas relativas a su aplicacion seran transferidas por el JRC
a la ECHA en marzo de 2014; se espera, por tanto, que la ECHA gestione ciertas tareas
administrativas relativas a las notificaciones de exportaciones y los mecanismos PIC, y
prestara a la Comision —si esta lo solicita— asistencia y colaboracion cientifica y técnica
con respecto a la funcién de esta ultima como autoridad comun designada por la Unién
Europea, asi como a la participacion de la Unién en el Convenio.

En 2013, la ECHA trabajara para avanzar adecuadamente en los preparativos, entre ellos
el desarrollo de las modernas herramientas de Tl necesarias para que los importadores y
exportadores, los Estados miembros, la Comisién y la propia ECHA realicen su trabajo.
También se preparara para estar en condiciones de ofrecer asesoramiento y apoyo
adecuados a las empresas por medio de nuevos documentos de orientacion y manuales,
ademas de poner en marcha actividades de sensibilizacién y de comunicacion
relacionadas con las nuevas obligaciones legales y su nueva funcion. Para realizar su
trabajo de aplicacion del Reglamento, la ECHA creara la red necesaria con las
autoridades nacionales designadas por los Estados miembros, a fin de establecer
procedimientos y practicas de cooperacion. Ademas comenzara a prestar asesoramiento
cientifico y técnico a la Comision sobre la aplicaciéon del Convenio de Rotterdam, cuando
asi le sea solicitado, tal como prevé el Reglamento PIC.

2. Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Preparativos muy avanzados para empezar a acometer, correcta y eficazmente,
las nuevas tareas derivadas de la aplicacion del Reglamento PIC.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Porcentaje de éxito del proyecto en los 80% Evaluacion de las

preparativos en términos de tiempo, alcance y finalizaciones del

recursos. proyecto. Seguimiento
trimestral.

Nivel de satisfaccién con la calidad del apoyo Alto Encuesta anual.

cientifico, técnico y administrativo ofrecido a la
Comisidn y a las autoridades nacionales
designadas por los Estados miembros.
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3. Principales resultados

e Avances significativos en la formulacién de los procedimientos, flujos de trabajo y
sistemas de Tl necesarios para la presentacion y tramitacion de notificaciones.

e Establecidos los contactos y redes con las autoridades nacionales designadas y las
partes interesadas.
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2.0rganos de la ECHA y actividades transversales
Actividad 8: Comités y Foro

1. Principales retos para 2013

El Comité de los Estados miembros (CEM), el Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y
el Comité de Andlisis Socioecondmico (CASE) estan plenamente integrados en la ECHA

y desempefan un papel esencial, especialmente por su valioso asesoramiento cientifico y
técnico (es decir, acuerdos y dictamenes) que sirve de base a las decisiones adoptadas
por la Agencia y la Comision. Para que este asesoramiento parta de una base de
conocimientos lo mas amplia posible, la ECHA debera seguir esforzandose por dotar a los
Comités de los Estados miembros de los conocimientos especializados necesarios en
materia reglamentaria y cientifica. Las fluctuaciones en los conocimientos especializados
necesarios y en los picos de volumen de trabajo exigen métodos flexibles que permitan a
la Secretaria de la ECHA gestionar y planificar el proceso para adecuar los resultados de
los Comités a las necesidades reglamentarias.

Por tanto, el principal reto en 2013 sera continuar gestionando un incesante volumen de
trabajo cumpliendo los exigentes plazos legales y mantenimiento un alto nivel de calidad
en el asesoramiento cientifico y técnico. Ademas, los Comités tienen que mantener un
elevado nivel de transparencia sin dejar de preservar la necesaria confidencialidad y
preparandose para hacer frente a posibles problemas legales.

Comité de los Estados miembros (CEM)

Todos los procesos del CEM (identificacion de SEP, dictAmenes sobre los proyectos de
recomendacion de la ECHA para el anexo X1V, evaluacion de expedientes o evaluacion de
sustancias) funcionaran a pleno rendimiento en 2013. La evaluacion de expedientes
mantendra un alto volumen de trabajo, ya no tan centrado en las propuestas de ensayo
como en las comprobaciones del cumplimiento, que pueden ser mas complejas y, por
tanto, dar lugar con mas frecuencia a puntos de vista divergentes que deban someterse
a la decisién del CEM. La evaluacidon de sustancias continuara con la adopcién de la
primera actualizacién del Plan de accion maovil comunitario (CoRAP) a finales de febrero
de 2013 y concluyendo las primeras decisiones de solicitar informacion adicional sobre
las sustancias de la primera lista. Se mantendréa la estrecha cooperacion entre la ECHA y
los Estados miembros responsables de los proyectos de decision para garantizar la
solidez y armonizacion del contenido de dichas decisiones.

Para que el CEM funcione correctamente y pueda sacar adelante su elevado volumen de
trabajo, necesitara contar con apoyo suficiente de la Secretaria para facilitar un proceso
de decision eficaz. Con este fin, la Secretaria debera prepararse para explorar posibles
soluciones antes de que se busque un acuerdo o se formule un dictamen. Es posible que
la creciente complejidad de los casos que ha de tratar el CEM requiera mas tiempo de
debate, pero las reuniones preparatorias y los procedimientos escritos pueden reducir la
duracion de las sesiones plenarias, que utilizan muchos recursos.

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

Los Comités recibiran un niumero mucho mas elevado de expedientes nuevos
—especialmente solicitudes de autorizaciéon, asi como CLH, propuestas de restriccion y
solicitudes especificas del Director Ejecutivo— ademas de las propuestas y solicitudes
pendientes del afio anterior. Al mismo tiempo, sera necesario que la Secretaria
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incremente su apoyo a los ponentes. Esto, junto con los continuos esfuerzos de la
Secretaria para racionalizar sus procedimientos y practicas de trabajo en colaboracion
con el CER y el CASE, seré crucial para satisfacer la elevada demanda. En este contexto,
es importante mantener la buena interaccion y cooperacion existente entre el CER y el
CASE en relacién con los dictAmenes sobre restricciones y solicitudes de autorizacion.
En particular, con el fin de facilitar la evaluacion de riesgos y el analisis socioeconémico
del CER y del CASE respectivamente, la Secretaria de la ECHA garantizara un alto nivel
de calidad en el asesoramiento utilizando los mejores métodos para comunicar los
riesgos e incertidumbres y proporcionando herramientas adecuadas de creacion de
capacidades.

Los dictamenes y otros resultados de los Comités seguiran divulgandose entre todos los
actores relevantes y partes interesadas.

La ECHA seguira cooperando con otros comités cientificos de evaluacion de riesgos de la
UE con el fin de prevenir y resolver posibles divergencias en los dictamenes.

Comité de Biocidas (CPB)

El CPB sera el responsable de preparar los dictamenes de la Agencia sobre siete procesos
diferentes en el ambito de los biocidas, con plazos legalmente vinculantes. Los
parametros de funcionamiento pueden ser bastante exigentes desde un principio.
Aunque todavia son pocos los dictamenes que deberan emitirse en 2013, es previsible
que su numero aumente rapidamente a partir de ahi, de modo que el Comité debera
trabajar con un alto grado de eficacia desde un primer momento. Para atender
debidamente los aspectos cientificos de la formulacién de sus dictdmenes, se crearan
grupos de trabajo dentro del CPB.

El Comité debera estar plenamente operativo antes de septiembre de 2013, y se
establecera el plan de trabajo, los procedimientos esenciales y las practicas de trabajo.
Se estén realizando los preparativos para analizar los primeros expedientes del
programa de revision de sustancias activas a principios de 2014.

Grupo de coordinaciéon

De acuerdo con el RPB, se creara un grupo de coordinacién con la mision de examinar
las preguntas relativas al reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de
productos. Aunque el grupo de coordinacién no se crea en el seno de la ECHA, la Agencia
se encargara de su Secretaria y facilitara los preparativos hasta el 1 de septiembre de
2013.

Foro de intercambio de informacion relativa cumplimiento de la normativa

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, CLP y PIC, con el fin de armonizar sus procesos en este ambito.
También tiene la misién de colaborar estrechamente con las AREM y las ACEM para
asegurar una coordinacion adecuada de sus tareas. La Secretaria de la ECHA desempefia
un papel catalizador en el Foro apoyando la armonizacién y coordinaciéon de sus
actividades de cumplimiento de la normativa. En 2013, el trabajo del Foro y la
interaccion entre la ECHA, las AREM y las ACEM habré& alcanzado una fase todavia mas
operativa. Identificar y disefar las interconexiones entre la ECHA, las ACEM y las AREM
ha sido un paso importante para garantizar un cumplimiento de la normativa efectivo y
eficaz, y esta labor se intensificara en el futuro.

Hasta que se cumpla el plazo de registro de 2013, el Foro preparara el control del
cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP impartiendo formacién especifica para
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las personas encargadas de llevar a cabo dicho control. Otra actividad importante en
2013 sera el establecimiento progresivo de una comunicacion activa entre la ECHA y las
AREM sobre casos de control del cumplimiento de la normativa, con el fin de asegurar
que se consigan los objetivos de ambos Reglamentos. En este sentido, la ECHA hara
hincapié en actividades que favorezcan su objetivo estratégico de mejorar la calidad de
los datos presentados en los expedientes de registro.

Tal como se explica en el Foro, se mejorara el control armonizado del cumplimiento de la
normativa y se promovera a través del Manual de Conclusiones. Esta herramienta
recopilara y resumira las conclusiones del Foro sobre cuestiones practicas de control del
cumplimiento de la normativa.

Las interconexiones entre la ECHA, las ACEM y las AREM se estableceran a través de un
punto de contacto en la Secretaria del Foro. Este punto de contacto servira para
compartir informacién entre la Agencia y los puntos de contacto de cada autoridad
nacional responsable del cumplimiento, en el contexto del cumplimiento de las
decisiones de la ECHA, y asegurara el flujo de informacién entre actores segun el
proyecto Interlinks, utilizando el Portal de informacion para el cumplimiento de

REACH (RIPE) como medio de comunicacién seguro con los puntos de contacto de los
Estados miembros sobre cuestiones relacionadas con el control del cumplimiento de la
normativa. Se contribuira asi en gran medida a que se armonice el control del
cumplimiento de las decisiones que adopta la ECHA. En ese sentido, es fundamental
que la ECHA conozca qué piensan las ACEM y las AREM con respecto a sus actividades
de control del cumplimiento de la normativa, de modo que la ECHA pueda hacer
frente a sus obligaciones de forma eficiente. Tras su decision de 2012, la ECHA
ofrecera el RIPE de manera provisional como un sistema electréonico de intercambio
de informacién (EIES) para garantizar la seguridad de las comunicaciones entre las
distintas AREM. Al mismo tiempo, la Secretaria de la ECHA y el Foro investigaran

con detalle la idoneidad del sistema ICSMS de la Comisiéon como solucién a largo plazo
para el EIES.

En 2013, el Foro finalizard su segundo proyecto coordinado de control del cumplimiento
de la normativa sobre las obligaciones de los usuarios intermedios, en particular de los
formuladores de mezclas, y adoptara recomendaciones para los inspectores en funcion
de sus resultados. El tercer proyecto de control de REACH coordinado por el Foro sobre
las obligaciones de registro —la verificacién de los registros por parte de los
representantes exclusivos en colaboracion con las autoridades aduaneras— entrara en la
fase operativa. Para reforzar sus capacidades para este proyecto, el Foro concluira sus
trabajos de desarrollo y aplicaciéon de una metodologia armonizada para seleccionar,
priorizar, ejecutar y evaluar los proyectos coordinados del Foro. De acuerdo con esta
metodologia, el Foro seguira estudiando las prioridades para definir y lanzar un cuarto
proyecto del Foro en 2013.

Continuaran las visitas de estudios, asi como el desarrollo de programas de formacion
adecuados para inspectores, con el fin de potenciar el intercambio y puesta en comun
de practicas Optimas. Ademas, 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.

El Foro seguira cooperando con el CER y el CASE para prestar 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
diadlogo fluido con los miembros del Comité y teniendo en cuenta las preguntas y los
dictamenes del CER y del CASE.

Por daltimo, el Foro también estudiara la necesidad de coordinar una red de autoridades
de los Estados miembros responsables de controlar el cumplimiento del Reglamento PIC.



2. Objetivos e indicadores

Objetivos
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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 impulsara, apoyara y facilitara el trabajo del Foro con eficacia y

transparencia de modo que este 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 la normativa.

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

Indicadores de rendimiento y metas

justificados

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

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

plazo.

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

Porcentaje de dictamenes del Comité aprobados | 80% Informe anual interno.

por consenso.

Grado en que los dictamenes del Comité se Alto Informe anual interno.

toman en cuenta en la decisién final de la

Comisioén Europea.

Nivel de satisfaccion de los miembros y otros Alto Encuesta.

participantes con el funcionamiento de los

Comités (por ejemplo, el apoyo facilitado —

incluida la formaciéon impartida por la ECHA y su

actuacion en la presidencia—, la transparencia

general y la publicacién de los resultados de los

procesos de los Comités) y del Foro.

Divergencias de opinidn con los comités Solo en Informe de evaluacion

cientificos de otras instituciones europeas. casos muy | interna.
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3. Principales resultados

Comité de los Estados miembros

e Acuerdos unanimes del CEM sobre hasta 30 propuestas de identificacién de
sustancias extremadamente preocupantes (SEP).

e Hasta 250 acuerdos unanimes del CEM sobre proyectos de decision relativos a
propuestas de ensayos y comprobaciones del cumplimiento.

e Preparacion de hasta 30 acuerdos unanimes relativos a proyectos de decision
sobre evaluacién de sustancias.

e Dictamen sobre el proyecto de recomendacién de la ECHA para el anexo XIV.
e Dictamen sobre el primer proyecto de actualizacién del CoRAP.
e Actualizaciones del manual de decisiones.

e Lo anterior se habra conseguido mediante

e Seis sesiones plenarias y grupos de trabajo adicionales y otras reuniones
preparatorias.

e Participacion en talleres sobre evaluacion de expedientes o sustancias y
sobre el proceso de autorizacion.

Comité de Evaluacién de Riesqos

e Hasta 70 dictamenes del CER relativos a expedientes de CLH.
e Hasta siete dictamenes del CER relativos a propuestas de restriccion.

¢ Tramitacion de solicitudes de dictamenes en virtud del articulo 77, apartado 3,
letra c) de REACH.

e Formulacion de dictamenes del CER sobre solicitudes de autorizacion (basadas en
la expectativa de recibir 20 solicitudes).

e Los anteriores objetivos exigiran hasta cinco sesiones plenarias.

Comité de Analisis Socioeconémico

¢ Hasta siete dictamenes del CASE relativos a propuestas de restriccion.

e Formulacion de dictamenes del CASE sobre solicitudes de autorizacion (basadas
en la expectativa de recibir 20 solicitudes).

¢ Tramitacion de solicitudes de dictamenes en virtud del articulo 77, apartado 3,
letra c) de REACH.

e Los anteriores objetivos exigiran cuatro sesiones plenarias.
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Comité de Biocidas

Nombrados todos los miembros.
Planificadas reuniones periddicas.

Adoptado un Reglamento interno, las principales practicas y principios de
funcionamiento y el plan de trabajo.

Informe sobre el segundo proyecto finalizado de control coordinado del
cumplimiento de las obligaciones de los usuarios intermedios.

Formacién para formadores sobre la aplicaciéon de REACH y CLP en el segundo
semestre de 2012.

Aplicacion de la decision de la ECHA relativa al sistema electronico de intercambio
de informacién EIES.

Hasta siete dictamenes relativos a la aplicabilidad de propuestas de restriccion.
Metodologia armonizada para seleccionar, prioridad, ejecutar y evaluar proyectos
coordinados del Foro; posteriormente, elaboracién de orientaciones adicionales en
materia de cumplimiento de la normativa.

Actualizaciones del manual de conclusiones.

Mayor transparencia del trabajo del Foro.

Programa de trabajo del Foro para 2014-2016.

Los anteriores objetivos exigiran tres sesiones plenarias y grupos de trabajo
adicionales.
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Actividad 9: Sala de Recurso

1. Principales retos para 2013

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 (véase el articulo 91 de REACH).

Se estima que durante los primeros meses de 2013, antes de que se cumpla el segundo
plazo de registro, el porcentaje de registros que se presenten por parte de empresas que
tengan menos experiencia o conocimiento de los requisitos reglamentarios de las
sustancias quimicas sera mayor que antes del plazo de registro de 2010. Es posible que
esta circunstancia origine un mayor numero de decisiones negativas por parte de la
ECHA, a consecuencia de los problemas que estas empresas puedan tener con el proceso
de registro y que ello se traduzca en un mayor nimero de recursos.

Las decisiones que se adopten sobre los recursos ayudaran a clarificar determinados
aspectos del proceso de registro, asi como aquellas areas del Reglamento REACH cuya
interpretacion pueda resultar dudosa. Este proceso puede ayudar a mejorar la calidad de
los datos presentados por las empresas para los fines del registro.

Es previsible que aumente el nUmero de decisiones sobre evaluacion de expedientes y de
sustancias y que puedan originarse recursos complejos desde el punto de vista cientifico.
Estos recursos podrian plantear dificultades especiales para el trabajo de la Sala de
Recurso.

El Reglamento sobre productos biocidas exigira un trabajo de preparacion, que incluira la
revision de algunos aspectos del sistema de recursos y los procedimientos internos de la
Sala, de modo que pueda tramitar recursos tanto en el &mbito del Reglamento REACH
como del Reglamento sobre productos biocidas. Las nuevas funciones atribuidas a la
Sala de Recurso también requeriran la creacion de capacidades en este nuevo ambito de
competencia. Ademas, sera necesario informar a las partes interesadas sobre los
recursos en el ambito del nuevo Reglamento.

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 Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Porcentaje de decisiones definitivas adoptadas en 90% Informe anual de la
el plazo de 90 dias laborales desde la finalizacién Sala.
del procedimiento escrito u oral.
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3. Principales resultados

. Decisiones procedimentales y definitivas adoptadas (en funcién del namero de
recursos interpuestos).

. Publicado en Internet un amplio conjunto de decisiones de alta calidad.
. Comunicacion efectiva (clara, precisa y oportuna) con las partes (potenciales) en

relacion al procedimiento de recurso (dependiendo del niumero y tipo de recursos
interpuestos y solicitudes de informacion recibidas).
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Actividad 10: Comunicaciones

1. Principales retos para 2013

La ECHA ha definido su publico y sus necesidades de comunicacion externa en politicas
de alto nivel que ofrecen orientaciones sobre sus actividades en 2013.

Durante el primer semestre de 2013, la Agencia llevara a cabo actividades de
divulgaciéon entre las empresas, incluidas las PYME, para asegurarse de que dispongan
de informacion actualizada sobre la forma de preparar expedientes de alta calidad y
presentarlos antes de que se cumpla el segundo plazo de registro de REACH el 31 de
mayo de 2013. Ademas, la Agencia seguira informando a las empresas acerca de sus
responsabilidades en virtud del proceso de autorizacion y acerca de las consultas
publicas. Ademas, se preparara para llevar a cabo actuaciones de comunicacion para
informar sobre la necesidad de clasificar y etiquetar las mezclas de conformidad con el
Reglamento CLP a partir de junio de 2015. Para ello sera preciso organizar eventos,
editar material informativo, publicar informacion en la web de la ECHA, elaborar y utilizar
material promocional y otras tareas relacionadas.

Mantener la cooperacion con las organizaciones de partes interesadas acreditadas
permitird a la Agencia —incluso mas que en afios anteriores— obtener informacion de
ellas y utilizar sus canales para multiplicar su difusién entre la industria, otros actores y
el publico en general. La ECHA también tiene previsto organizar un «dia de las partes
interesadas» en 2013 (tomando en la debida consideracion el volumen de trabajo
generado por el plazo de registro de REACH), asi como su seminario periédico con las
partes interesadas acreditadas. También realizara varias encuestas entre partes
interesadas para que aporten informacion que serd util para la Agencia en su continuo
esfuerzo por mejorar los servicios que presta.

En 2013, la Agencia racionalizara y mejorara su presencia en Internet ampliando el
contenido y funcionalidades de la web de la ECHA y haciendo un uso adecuado de las
redes sociales cuando los recursos lo permitan. También mantendra los contactos con
representantes de los medios de comunicaciéon para difundir informaciéon a nuevos
sectores industriales que resulten afectados por la legislacidon sobre sustancias quimicas,
asi como a los consumidores.

En 2013 se intensificara la actividad de comunicacion acerca de los requisitos del
Reglamento sobre productos biocidas que habrd comenzado a finales de 2012. La
aplicacion de estas nuevas normas ira precedida de campafas de informacion.

La Agencia seguira trabajando para mejorar las comunicaciones internas con el fin de
que todos los miembros de su personal estén bien informados, se sientan parte de un
esfuerzo corporativo comun y estén preparados para ser reasignados con objeto de
atender las necesidades de una organizacién en evolucion.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Establecer una comunicacion efectiva con el publico 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.
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3. El personal de la ECHA estaréa bien informado, tendra un sentimiento de
pertenencia y se sentira parte de un esfuerzo corporativo comun.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Nivel de satisfaccion del lector con la produccion | Alto Comentarios anuales de

escrita de la ECHA, incluyendo las lenguas los lectores y encuestas.

disponibles (web, noticias electronicas, boletin,

notas de prensa o alertas de noticias). Esto se

medira en términos de oportunidad, contenido y

manejabilidad.

Nivel de satisfaccion de las partes interesadas Alto Encuesta anual.

acreditadas con la informacion que reciben y su

interaccion con la ECHA.

Nivel de satisfaccion del personal con las Alto Encuesta anual de

comunicaciones internas. comunicaciones internas.

3. Principales resultados

e Hasta 200 solicitudes de traducciéon. Todo el material (ya sea en Internet o por

otros medios) producido para las PYME o para el publico en general publicado en
las 23 lenguas oficiales de la UE (incluido el croata).

Actividades de comunicacion coordinadas; por ejemplo, sobre la presentacion de
expedientes de registro, solicitudes de autorizacion, el nuevo Reglamentos sobre
productos biocidas y el Reglamento PIC.

Producidas hasta 25 notas de prensa y organizadas tres ruedas de prensa.

Produccion de hasta 50 alertas de noticias, 50 boletines electronicos semanales y
un boletin bimestral para las partes interesadas.

Dos «dias de las partes interesadas», un seminario periédico para organizaciones
de partes interesadas acreditadas y eventos especificos con partes interesadas.

Mejora adicional de la presencia en Internet; por ejemplo, integrando las bases
de datos de sustancias quimicas de la antigua ECB y paginas sobre biocidas en la
web de la ECHA.

Acciones conjuntas de comunicacion con los socios de la UE y organizaciones de
partes interesadas acreditadas para ayudar a las empresas (especialmente PYME)
a entender cuales son sus obligaciones y las ventajas que tiene aplicar esta
normativa.

Seguimiento de las recomendaciones del informe CLP de la Comisién, previsto en
el articulo 34, apartado 2, sobre la comunicacion de la seguridad de uso de las
sustancias quimicas.
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Facilitada informacion interna a diario en la Intranet y en las pantallas de
informacion interna. Producido el informe interno semanal (ECHAnet Exchange) y
organizado el dia corporativo anual y las asambleas de personal trimestrales.

Encuestas para calibrar la satisfacciéon o 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 que hayan
presentado correctamente sus expedientes dentro del plazo de 2013).

Procedimientos cada vez mas eficaces; por ejemplo, una nueva herramienta de
edicion para facilitar la publicacion puntual de los documentos de la ECHA y su
revision.
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Actividad 11: Cooperacion internacional

1. Principales retos para 2013

En 2013, la ECHA también estara a la altura de su perfil internacional como principal
agencia reguladora mundial, encargada de gestionar el régimen de seguridad de las
sustancias quimicas mas complejo que existe. Esto implica trabajar con actores y
autores de mas alla de las fronteras de la Union Europea.

Durante el primer semestre de 2013, la ECHA se centrara en intensificar su cooperaciéon
con Croacia, que entrard en la fase final de su proceso de adhesion a la Unién Europea.
Con el apoyo del programa IAP de la UE, la Agencia también continuara organizando
eventos formativos e informativos sobre la regulaciéon de la seguridad de las sustancias
quimicas a beneficio de los paises candidatos a la UE y, en funcion de sus necesidades y
estado de desarrollo, también de los posibles candidatos.

La Agencia mantendré su positiva y fructifera cooperacién con los organismos
reguladores de los cuatro paises de fuera de la UE con quienes ha formalizado acuerdos
de cooperacion (Australia, Canadd, Japén y Estados Unidos) en ambitos de relevancia
para la ECHA, centrandose por tanto en el intercambio de informacién y buenas practicas
para beneficio mutuo. En virtud de la experiencia adquirida desde que se formalizaron
estos acuerdos en 2010, la ECHA quiza podria revisarlos ya en 2013, asi como su
ejecucion.

En el ambito de la OCDE, la ECHA proseguira su participacion en el proceso internacional
de armonizacion para recopilar e intercambiar informacién estructurada sobre sustancias
quimicas. Esto es esencial para facilitar la interoperabilidad de las plataformas de Tl y el
intercambio de informacién entre los actores reguladores e industriales, con el fin de
evitar que los solicitantes de registro dupliquen esfuerzos y aumentar las sinergias entre
reguladores. En 2013, la ECHA seguira presidiendo el panel de expertos del grupo de
usuarios de IUCLID y promovera adicionalmente el uso de esta herramienta como el
estandar para almacenar informacién sobre las propiedades y los usos de las sustancias
a escala internacional. En particular, se ampliara IUCLID para permitir resumenes
amplios de estudios de los ensayos realizados con nanomateriales. La ECHA también
seguira alojando el eChemPortal de la OCDE, que es una importante contribucion de la
ECHA al compromiso que tiene adquirido la UE de obtener y publicar informaciéon sobre
las propiedades de las sustancias quimicas. Ademas, la ECHA contribuira al
mantenimiento y posterior desarrollo de la QSAR Toolbox de la OCDE. Esta previsto
elaborar vocabularios toxicolégicos controlados sobre nuevos parametros, con el fin de
mejorar la integraciéon de los datos experimentales de distintas fuentes en la QSAR
Toolbox y facilitar asi la agrupacion, la extrapolacién y la correccion de déficits en los
datos. Este trabajo es fundamental para ayudar a los solicitantes de registro de los
ultimos plazos, especialmente los de 2018, a que puedan aportar justificaciones
cientificamente validas en sus expedientes. También debe permitir a la ECHA verificar si
son validas las declaraciones de exencién de determinados requisitos de datos de las
sustancias que no cumplan los criterios establecidos en el anexo 11l de REACH (categoria
CMR 1 o 2, PBT o mPmB).

Previa peticién, la Agencia seguira prestando asistencia técnica y cientifica a los servicios
de la Comision Europea en las relaciones multilaterales de la Unién Europea, sobre todo
en el marco de los Convenios internacionales pertinentes y otros acuerdos. Cabe esperar
que la participacion de la Agencia en este sentido se intensifique ain mas en 2013,
debido a las nuevas funciones que tendra que desempefiar en relacion con el Convenio
de Rotterdam/Reglamento PIC.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar apoyo técnico y cientifico de alta calidad a la Comisién Europea para sus
actividades internacionales, en especial en drganos multilaterales.

2. Establecer y mantener, dentro del ambito de sus competencias, relaciones
bilaterales para la cooperacioén cientifica y técnica con las autoridades
reguladoras de terceros paises de especial importancia que puedan ayudar a la
aplicacion 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.

3. La ECHA, dentro del ambito de sus competencias, colabora con la OCDE en sus
actividades relacionadas con las sustancias quimicas, con miras a promover la
armonizaciéon de procedimientos, formatos y herramientas de Tl para
incrementar las sinergias y evitar que se dupliquen esfuerzos en la medida de lo
posible.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 | de verificacion

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

3. Principales resultados
. Cooperacion cientifica y técnica con la OCDE (continuacion):

o0 Alojamiento y mejora del eChemPortal de acuerdo con la prioridad
para posibles mejoras aprobada por la reuniéon conjunta con la OCDE
en 2012.

o0 Apoyo cientifico y técnico a la Comision como se especifica en el Plan
de trabajo anual para actividades internacionales de la ECHA en 2013.

o Desarrollo adicional de plantillas armonizadas de la OCDE, especialmente
para elaborar informes con datos y resultados de los estudios sobre
nanomateriales.

0 Recopilar y priorizar los comentarios de los usuarios para el desarrollo
adicional de IUCLID 6.

o Desarrollo adicional de la QSAR Toolbox de la OCDE para mejorar su
fiabilidad y manejabilidad e incorporar nuevas necesidades, como los
modos de accion.

o Apoyo al programa de directrices de ensayo de la OCDE.
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e Apoyo cientifico y técnico a la Comision sobre el SGA de la ONU, incluida la
participacion y contribucion al trabajo realizado en el &mbito de la OCDE y de las
Naciones Unidas.

e Mantenimiento de la cooperacion con los organismos reguladores de los cuatro
paises de fuera de la Unién Europea con quienes la ECHA ha formalizado acuerdos
de cooperacion.

e Actividades de creacion de capacidades dirigidas a los paises candidatos y
posibles candidatos a la adhesién a la UE en el marco del programa IAP y una

posible cooperacion dirigida con los paises socios de la PEV de la UE en el marco
del programa IEVA.

Presentaciones en seminarios/talleres/conferencias en terceros paises de especial
importancia (ya sea en persona o por videoconferencia) y acogida de visitas de
representantes de dichos paises.
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3. Gestion, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestion

1. Principales retos para 2013

En 2013, la ECHA adaptara su proceso de gestion a los objetivos estratégicos adoptados
por su Consejo de Administracion en junio de 2012.

El principal érgano de decision de la ECHA es el Consejo de Administraciéon, formado por
35 miembros5. Cuenta con una Secretaria, que depende del Director Ejecutivo. Las
funciones principales del Consejo de Administracion son la aprobacion de los programas
de trabajo anuales y plurianuales de la Agencia, el presupuesto y el informe anual, asi
como la adopcioén y revision de las normas internas. El Consejo de Administracion es
también el responsable del nombramiento del Director Ejecutivo, del Presidente y de los
miembros de la Sala de Recurso, asi como los miembros del CER y del CASE. El Consejo
ha establecido grupos de trabajo dedicados a labores especificas, como las de
planificacion y notificacion, transferencia de tasas y auditoria, que le facilitan el proceso
de toma de decisiones. A fin de mejorar la eficacia de la Agencia, el Consejo revisé sus
métodos de trabajo en 2012 y los cambios oportunos se aplicaran en 2013. Ademas, el
Consejo de Administraciéon seguira de cerca las actividades de la Agencia y el
cumplimiento de sus objetivos estratégicos a través de los informes periédicos
presentados por el Director Ejecutivo y de otros informes relacionados con temas
especificos que elabora la Secretaria.

La ECHA seguird otorgando gran importancia a que el proceso decisorio sea
independiente y velara por que todos los procesos incluyan los necesarios «controles y
contrapesos» para evitar que los resultados de la Agencia se vean influenciados por
intereses indebidos.

La ECHA estrechara sus relaciones con las autoridades competentes de los Estados
miembros y mejorara la comunicacién por medio de correspondencia, visitas y una
reunion anual de planificacidon con los responsables de las autoridades competentes.

Con el fin de hacer frente con eficacia a los picos de trabajo que registraran varias
Actividades y, al mismo tiempo, a la reduccion de los recursos, la Direccion se
compromete a mejorar los métodos de trabajo y a velar por un control eficiente de los
resultados. Un elemento importante sera el desarrollo del sistema integrado de gestién
de calidad (IQMS) y la continuidad en la aplicacion de la hoja de ruta para obtener la
certificacion 1SO 9001. Para integrar las nuevas tareas con las ya existentes y crear asi
la maxima sinergia, sera necesario revisar la organizacion de la Agencia. Se hara
hincapié en la claridad de la planificacion plurianual. La gestién de riesgos y la revision
de la aplicaciéon de las normas de control interno también se utilizaran como instrumento
para mejorar la eficacia de la Agencia. Se mejorara la gestion de la informacién para
garantizar que los archivos sean trazables y auditables y para facilitar el trabajo del
personal y establecer un sistema de archivo adecuado.

La ECHA tiene la responsabilidad de mantener un gran volumen de informacién sobre
toda la industria quimica de la UE. Una parte de esa informacion es de naturaleza
altamente confidencial (sobre todo, porque los datos contienen informacién comercial
confidencial). Por consiguiente, se reforzara el nivel de proteccion de la informacién y se
continuard velando por la proteccion del personal y de las instalaciones. Se mejorara la
capacidad para hacer frente a alteraciones del trabajo utilizando centros de datos
externos, que garanticen un alto nivel de continuidad de la actividad. En 2013 se dara

5 36 una vez que Croacia se incorpore a la UE.



Programa de trabajo 2013 58

prioridad a la integracion de los nuevos sistemas informaticos establecidos para
gestionar el trabajo derivado del Reglamento sobre productos biocidas en este marco de
seguridad. La ECHA seguirda organizando las reuniones de la Red de funcionarios
responsables de la seguridad, para ayudarles a garantizar un acceso seguro a la
informacion comercial confidencial para las antiguas y nuevas ACEM, las institucionales
nacionales responsables, la Comision y las AREM.

El Responsable de la Proteccion de Datos de la ECHA seguira trabajando para que la
Agencia cumpla todas sus obligaciones legales de protecciéon de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de sus datos personales. Se ofrecera periédicamente
formacién e informacion al personal.

Se utilizaran auditorias internas y externas para ofrecer garantias al Director Ejecutivo
de que las decisiones adoptadas en la Agencia se ajustan a la normativa y a las politicas,
procedimientos e instrucciones que se establezcan internamente.

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 asignacion de recursos, la
evaluacion y gestion de riesgos y la seguridad del personal, de los activos y de
la informacién, y que proporcione una garantia de conformidad y calidad en los
resultados.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Grado de cumplimiento de los requisitos de la 80% Evaluacion del Director de
norma ISO 9001:2008 para los elementos del Calidad.

sistema de gestion de la calidad.

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

plazo (SAl).

Porcentaje de declaraciones anuales de interés 100% Informe anual interno.

realizadas por los miembros del Consejo de
Administracion, de los Comités y del Foro.
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3. Principales resultados
e Organizadas cuatro reuniones del Consejo de Administracion y de los
correspondientes grupos de trabajo para que el Consejo pueda adoptar todas las
decisiones necesarias.

e Organizada una reunion de planificacion de Directores de las ACEM.

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

e Establecidos los planes de continuidad de las actividades para la nueva
configuracion de los sistemas de TI.

¢ Auditada la implantacion de las politicas de gestion de la informacion.
e Organizada una reunién de la Red de funcionarios responsables de la seguridad.

e Auditado el cumplimiento de la normativa de proteccién de datos en
determinados procesos importantes.

. Tramitadas 400 solicitudes de acceso a documentos.

e Desarrollo adicional de la gestidon de conocimientos.
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Actividad 13: Finanzas, contratacion y contabilidad

1. Principales retos para 2013

El objetivo general de la gestién 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. En 2013, el enfoque de la Agencia en el ambito financiero
continuard siendo la gestion eficiente de la tesoreria y una rigurosa disciplina
presupuestaria. Ademas, el segundo plazo de registro de REACH supondra un especial
desafio para la funcion contable, ante el elevado niumero de facturas de honorarios que
esta previsto tramitar. La verificacion sistematica de las reducciones otorgadas a las
PYME, frente al enfoque inicial basado en muestras, requerira una priorizacion especifica
en 2013. Con las nuevas responsabilidades de la ECHA en la aplicacion del Reglamento
sobre productos biocidas y el Reglamento PIC, se pondra en marcha un sistema
financiero que separe las fuentes de financiacion relacionadas.

Se espera tramitar un elevado numero de facturas —aunque de cuantia relativamente
menor— en relaciéon con el plazo de registro de REACH de 2013. Esta circunstancia,
junto al trabajo habitual de la funcién contable, generara un volumen de trabajo en esta
area que requerira atencion y seguimiento por parte del equipo directivo. Ademas, otras
fuentes de ingresos de REACH/CLP seran los honorarios generados por las solicitudes de
autorizacion, los recursos, las tasas administrativas y los ingresos por intereses. Se
espera que el plazo de mayo de 2013 genere unos ingresos por honorarios
considerablemente menores que el primer plazo y, por tanto, se cree que hara falta
recurrir a la reserva creada con los honorarios y tasas vinculados al primer plazo de
registro de REACH de 2010 para financiar el gasto presupuestado para este ejercicio. La
ECHA debera planificar y prepararse para posibles adaptaciones y modificaciones del
reglamento de tasas en 2013.

En 2013, la Agencia seguira intensificando sus esfuerzos para verificar que las empresas
hayan declarado adecuadamente su tamarfio en el momento del registro y que, por
tanto, las reducciones aplicadas a las PYME sean correctas. Dado que el procedimiento
inicial de muestreo aplicado en 2011 revel6 que el 80% de las declaraciones eran
incorrectas, se ha decidido realizar una verificacion sistematica. Por tanto, esta actividad
tendr& prioridad en la asignacién de recursos con cargo al programa de trabajo de 2013.

También se vigilara de cerca la aplicacidén de la politica de inversiones en efectivo y la
situacion global de la tesoreria, mientras que se seleccionaran experiencias de afios
anteriores para una posible revision. El objetivo es que la ECHA mantenga su
autosuficiencia financiera durante todo el tiempo posible en relacion con REACH, gracias
a una gestion e inversion prudente de los ingresos y a un control estricto del gasto.
Aunque es previsible que las actividades de REACH y CLP continten autofinanciandose
por completo en 2013, a partir de 2014 cabe esperar que se implante un régimen de
financiacion mixto. En 2013, la Agencia tendra como reto y prioridad esencial preparar y
asegurar un retorno ordenado a un régimen de financiacion mixto, donde parte del gasto
se cubrird con los ingresos por honorarios y el resto se compensara con una subvencién
de la UE. Esto es esencial para asegurar que las actividades de REACH cuenten con
financiacién adecuada en afios venideros.

Se estima que la financiaciéon de las actividades relacionadas con los biocidas y con el
PIC provendra fundamentalmente de subvenciones otorgadas con cargo al presupuesto
de la Unién Europea, con arreglo a los estados financieros acordados, si bien una
pequefa parte se cubrira con los ingresos generados por dichas actividades en concepto
de honorarios. La Agencia separara sus sistemas presupuestarios, contables y de
elaboraciéon de informes para responder a la necesidad de una separacion total de los
fondos de las actividades de REACH, tal como imponen las dos nuevas normativas: el
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Reglamento sobre biocidas y el Reglamento PIC. Ademas, la ECHA fomentara la
aplicacion de un sistema de contabilidad de costes en toda la Agencia que permita

controlar los costes para cada Actividad.

En lo que respecta a las actividades de contratacion y licitacion, la ECHA seguira
externalizando una pequefia parte de sus actividades operativas para favorecer una
aplicacion eficiente de los Reglamentos que estan bajo su responsabilidad. La adopcion
de medidas contractuales apropiadas para este fin seguird imponiendo la necesidad de
garantizar la eficacia en la contrataciéon. También cabe esperar un nimero considerable

de nuevos procesos de contratacion y nuevos contratos en 2013.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia ha de contar con una gestién financiera correcta, racional y eficiente
y 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

reservas de efectivo (MB/62/2010 final)

Indicador Meta Medios y frecuencia
en 2013 de verificacion

Numero de reservas en el informe anual 0 Informes TCE/anuales.

financiero y contable del Tribunal de Cuentas

Europeo.

Tasa de compromiso (de créditos de compromiso | 97% (*) Informe anual.

a final de afo).

Tasa de pago (de créditos de pago a final de 75% (*) Informe anual.

afo).

indice de prérroga (% de los fondos < 12% Informe anual.

comprometidos prorrogados a 2013).

Cumplimiento de la orientacion del CA sobre 100% Informe anual.

* para actividades relacionadas con REACH/CLP

3. Principales resultados

¢ Rigurosa gestion de la tesoreria y el presupuesto.

e Inventario de activos completo.

e Mecanismo ya implantado para gestionar e invertir las reservas de efectivo de la

Agencia.
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Establecimiento de un sistema de elaboracién de informes para garantizar la
segregacion de fondos conforme a diferentes legislaciones.

Verificacion sistematica de la condicién de PYME de los solicitantes de registro y
percepcion de ingresos relacionados con declaraciones falsas.

Implantacion del sistema de contabilidad de costes basado en actividades.

Seguimiento y ejecucion del presupuesto para alcanzar un porcentaje de
compromiso del 95%.

Cuentas anuales correspondientes a 2012 preparadas dentro de plazo.
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Actividad 14: Recursos humanos y servicios corporativos

1. Principales retos para 2013
Recursos humanos

La estrategia de recursos humanos esta 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.

La ECHA se ha comprometido a cumplir sus cinco objetivos estratégicos en materia de
RRHH, segun se articulan en el plan plurianual de politica de personal: (1) crear un
entorno de trabajo sostenible y de alto rendimiento, que facilite una cultura de trabajo
en equipo, integracion y adaptabilidad de las personas; (2) conjugar estratégicamente
las necesidades de formacion con los requisitos organizativos de la ECHA y realizar
intervenciones adecuadas de aprendizaje y desarrollo para mejorar la contribucion del
personal y el funcionamiento de la organizacién; (3) formar a los directivos y lideres del
presente y del futuro para que influyan, motiven y capaciten al personal para cumplir sus
objetivos; (4) captar, conservar, reconocer y motivar al personal, y (5) potenciar la
implicacién y el bienestar del personal en todos los niveles de la organizacién.

2013 sera un afio crucial para algunas de las actividades centrales de REACH, con el
cumplimiento del segundo plazo de registro el 31 de mayo de 2013, el incremento del
numero de solicitudes de autorizacién y una cifra récord de evaluaciones de expedientes.
Para ello, la ECHA debera fomentar la adaptabilidad de la organizacién —con el apoyo de
su Departamento de RRHH— para absorber estos picos de volumen de trabajo mediante
la redistribucion temporal del personal. También puede ser necesario que, con caracter
temporal, el personal realice esfuerzos especificos y se reduzcan determinadas
actividades, como el numero de dias de formacién programados por empleado (7,5 dias
anuales en lugar de 10 dias anuales, incluyendo 2,5 dias anuales de formacién en el
puesto de trabajo). Ademas, sera preciso incrementar la eficiencia, adquirir capacidades
externas e impartir formacion especifica para integrar correctamente las tareas
previstas.

Junto al contexto especifico de REACH, 2013 sera el principal afio de creacién de
capacidades para la aplicacion del Reglamento sobre productos biocidas y el Reglamento
PIC. Con este fin, habrd que seleccionar nuevo personal para facilitar las actividades en
materia de biocidas y buscar sinergias y mecanismos que aseguren la puesta en comun
de competencias.

En 2013, el entorno de trabajo seguira afectado por la situacion econémica de Europa y
sus repercusiones sobre los recursos de que disponen las administraciones publicas
nacionales y europeas. Los recursos de personal de agencias europeas ya consolidadas
como la ECHA estan en estos momentos sujetos a una reduccion del 5% entre 2013 y
2017. Por tanto, es posible que la ECHA tenga que reducir su personal basico en un
momento en que los volumenes de trabajo alcancen niveles maximos. Sera necesaria
una evaluacién en profundidad para obtener todavia mayor eficiencia. En esta labor
participard el Departamento de RRHH, que ademas valorard y aplicara los elementos
pertinentes del paquete de reformas del Reglamento de personal.

Servicios corporativos

Los servicios corporativos se ocupan de gestionar la infraestructura de edificios y oficinas
de la Agencia, la seguridad fisica, la organizacién de viajes y reuniones y la prestaciéon de
servicios como el registro de correspondencia, los suministros de oficina, la biblioteca y
los archivos. El objetivo estratégico es contar con suficientes instalaciones bien
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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
comunicacién entre los 6rganos de la Agencia y las partes interesadas. El departamento
responsable aspira a alcanzar un alto nivel de calidad en los servicios que presta,
mientras que el cumplimiento de la normativa de salud, seguridad y medio ambiente
seguird siendo un factor fundamental para el cumplimiento de estos objetivos.

El afio 2013 afectara especificamente a los servicios corporativos, tanto por el plazo de
registro de REACH en mayo de 2013 como por la necesidad de crear capacidades
adicionales en el ambito del Reglamento sobre productos biocidas y el Reglamento PIC.
Los preparativos para el plazo de registro de REACH requieren la adopcion de medidas
de contingencia y, segiin cdmo evolucionen los registros, es posible que deban aplicarse.
La creacién adicional de capacidades para los biocidas y el PIC se traduce en un niumero
creciente de empleados que han de ser alojados y asistidos con servicios, al tiempo que
se incrementa el nimero de reuniones acogidas.

Tras una evaluacion general de las adaptaciones y remodelaciones necesarias de las
instalaciones de la ECHA, que se llevé a cabo en 2012, se finalizara un programa de
equipamiento de dichas instalaciones a mas largo plazo. Este plan plurianual comenzara
a aplicarse en 2013. También seran necesarias mejoras adicionales en algunos de los
equipamientos técnicos con el fin de garantizar la operabilidad de las instalaciones y
cumplir los requisitos necesarios para continlen las actividades.

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

Indicadores Meta Medios y frecuencia
en 2013 | de verificacion

Porcentaje de puestos de dotacion cubiertos a 97% Informe anual interno.
finales de afio para REACH/CLP.

Porcentaje de puestos de dotacion cubiertos a 90% Informe anual interno.
finales de afio para biocidas/PIC.

Rotacion de agentes temporales. < 5% Informe anual interno.

Media de dias de formacion y desarrollo por 7.5 Informe anual interno.
miembro del personal.

Nivel de satisfaccién del Comité, del Foro y de los | Alto Encuesta anual.
miembros del CA con el funcionamiento del
centro de conferencias.
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Nivel de satisfaccién del personal con las Alto Encuesta anual.
instalaciones de oficina y los servicios de
logistica.

3. Principales resultados

Recursos humanos

¢ NoOminas y otros pagos al personal en plantilla, ENCS y personas en formacion
(en total unas 650 personas).

¢ Puesta en marcha de unos 10 procedimientos de seleccion.
e Se realizaradn unas 60 contrataciones.
e Media de 7,5 dias de formacion por empleado.

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

¢ Administracion de derechos y obligaciones, condiciones de trabajo, emolumentos
y seguridad social del personal.

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.

e Anadlisis de los resultados de las encuestas de personal y elaboracién de planes de
seguimiento.

e Implantacién de proyectos especiales como la movilidad interna.

Servicios corporativos

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

e Calculos y reembolsos de dietas y viajes a su debido tiempo.

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.

e Inventario de activos no informaticos actualizado y correcto.
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Actividad 15: Tecnologias de la informaciéon y la comunicacion

1. Principales retos para 2013

En 2013, un previsible pico del volumen de trabajo derivado del registro y las actividades
posteriores al registro, asi como la puesta en marcha del Reglamento sobre productos
biocidas, someteran a las infraestructuras de TIC a grandes exigencias en cuanto a
rendimiento y disponibilidad. Las infraestructuras de TIC deben aumentar gradualmente
su capacidad y rendimiento para hacer frente a estos retos.

Ademas de garantizar el funcionamiento de las infraestructuras TIC al nivel requerido
por las exigentes circunstancias antes mencionadas, 2013 tendra como prioridad la
consolidacion del plan de continuidad de la actividad de Tl y la externalizacion de la
gestion de los sistemas indispensables que requieran supervision las 24 horas, asi como
un nivel de recursos que no sea posible aportar internamente.

En 2012 comenzd la actualizacidon progresiva a gran escala a la dltima version del
entorno ofimatico para todos los usuarios internos, y se completara en 2013.

Al mismo tiempo, la ECHA disefiara una soluciéon de virtualizacion del entorno del usuario
final (virtualizacién del escritorio) con el fin de potenciar la operabilidad, la capacidad de
mantenimiento y la seguridad en el contexto del trabajo a distancia.

Debido al crecimiento de la Agencia y a la necesidad de una fiabilidad todavia mayor en
la programacién y el control de sus recursos, la ECHA incrementara el despliegue de los
sistemas de gestion de la informacién para dar soporte a sus procesos administrativos y
la elaboraciéon de informes de gestion.

Se dara prioridad a un sistema de Tl mas eficiente, integrado y potente, que mejore el
servicio prestado por los RRHH a la organizacién. Debera prepararse la transicion al
nuevo sistema de gestion de RRHH mientras se mantiene el sistema actual (LeaMa,
MiMa, eHR). Se mejoraré el sistema de gestidon de tiempos, que facilitard informes
ajustados a las necesidades y practicas de planificacion e informacién de la Agencia. Se
seguira utilizando el sistema de gestion de la identidad iniciado en 2012, con el fin de
llevar a cabo una gestidon centralizada de las credenciales y grupos de los usuarios, asi
como la activaciéon y desactivacion de las cuentas de los usuarios, de modo que se pueda
armonizar progresivamente la gestién de los usuarios en las aplicaciones existentes.

Para asegurar los mas altos niveles de eficiencia y la indispensable trazabilidad de la
accion reguladora de la ECHA, esta comenzard a aplicar el sistema de gestién de
archivos —en el contexto de su programa de GCE— para controlar y gestionar los
principales documentos y archivos de la ECHA de forma segura y coherente. Ofrecera
funcionalidades de gestion de archivos junto con todo el ciclo de vida atil de los mismos
segun el plan de archivo, taxonomia y normas de clasificacion y retenciéon de la ECHA.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. 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.

2. Un plan de continuidad de la actividad de Tl que cubra adecuadamente los
sistemas indispensables.
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Indicadores

Meta
en 2013

Medios y frecuencia
de verificacion

Disponibilidad de los sistemas
indispensables de los clientes
externos (por ejemplo, tiempo de
funcionamiento en horas de servicio).

Un 98% de promedio a
lo largo de 12 meses

Estadisticas del centro
de datos.

Nivel de satisfacciéon de los usuarios
internos con los servicios de TI,
relativo a la proporcién entre personal

y apoyo.

Alto

Encuesta anual de los
clientes e informacion
especifica.

Grado de cobertura de los sistemas
indispensables en la solucién
propuesta para garantizar la
continuidad operativa, que contempla
uno o varios centros de datos
externos.

Se cubren REACH-IT,
el sitio web de la
ECHA, el sistema de
correo electrénico y la
conectividad a
Internet.

Informe anual interno.

3. Principales resultados

e Prestacion y disponibilidad de servicios por parte de la ECHA y sus proveedores
para mantener las infraestructuras y los recursos de TIC operativos y en el nivel

de rendimiento adecuado.

e Establecimiento adicional de soluciones de alta disponibilidad para la continuidad
de las actividades, aprovechando los servicios de hosting externalizados,
actuando sobre los sistemas indispensables que sirven a las partes interesadas

externas.

e Una primera implantacién de un sistema de gestion de archivos basado en los
archivos relacionados con la Secretaria del Consejo de Administracién, el proceso
de planificacion, seguimiento y revision y las reuniones de coordinacion de

Directores.

e Puesta en marcha de la Oficina de Cartera de Proyectos.

e Modernizado el entorno de automatizacién de oficinas.
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4. Riesgos de la Agencia

La ECHA realiza un ejercicio anual de evaluacién 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.

El Reglamento sobre productos biocidas impondra nuevas obligaciones a la ECHA.
Considerando los rigurosos plazos marcados y la falta de recursos para organizar las
operaciones relacionadas con los biocidas —como el desarrollo de herramientas
informaticas—, es posible que la ECHA no pueda conseguir una transiciéon sin problemas
en este ambito. Para paliar este riesgo, la ECHA elaborara un «plan B» en relacién con
los principales proyectos de aplicacion para biocidas, con el fin de garantizar que se
pueden ofrecer servicios esenciales a la industria y a las autoridades nacionales. El
sistema de Tl existente (R4BP v2) permanecera operativo cuando menos hasta el 31 de
diciembre de 2013, para el caso de que el nuevo sistema no esté disponible en ese
plazo. La Comisién se encargara del mantenimiento de este sistema y lo actualizara en
parte con arreglo a los nuevos requisitos.

En el momento de redactarse el presente programa de trabajo, se observdé una marcada
incertidumbre con respecto al nivel de recursos humanos disponibles en 2013. Si la
autoridad presupuestaria, el Parlamento Europeo y el Consejo deciden utilizar menos
recursos humanos con cargo a la subvencién para los biocidas/PIC, en comparacién con
el nivel propuesto por la Agencia, o si los ingresos por honorarios relacionados con los
biocidas son notablemente inferiores a la estimacion actual, la implantacién del
programa de trabajo quedara gravemente afectada. La ECHA observara de cerca el
proceso institucional y conjugara el nivel de actividad contemplado en el programa de
trabajo con los recursos humanos asignados a la ECHA para 2013. Lo mas probable es
que esto se traduzca en un retraso de la contratacion de personal nuevo, del desarrollo
de Tl y de la creacion del nuevo Comité de Biocidas, lo cual afectaria negativamente a la
capacidad de la ECHA para estar completamente operativa en lo que respecta a los
biocidas el 1 de septiembre de 2013

Dado que los recursos humanos basicos de la ECHA incluyen puestos temporales —un
buen nimero de los cuales deberdn someterse al examen de renovacion en 2013—y
que el niumero de puestos que tenga la Agencia en 2013 sigue estando sujeto a una
incertidumbre considerable, podria correr el riesgo de perder empleados esenciales en
2013. Para reducir este riesgo, la ECHA seguird la situacion de cerca manteniendo su
prioridad de promover un entorno de trabajo positivo, crear las condiciones adecuadas
para el aprendizaje y el desarrollo y ofrecer oportunidades de promocién profesional, asi
como fomentar la movilidad interna.

Al igual que en 2012, se tendréa que realizar una cifra récord de comprobaciones del
cumplimiento para alcanzar el objetivo del 5%. La capacidad de la ECHA para gestionar
el proceso eficazmente es fundamental para el cumplimiento de su objetivo en este
sentido. En el momento de redactar el presente programa de trabajo, la eficiencia del
proceso sigue representando un riesgo. Por tanto, se prestara especial atencion a la
vigilancia de dicha eficiencia y la adopciéon de cualquier accidon correctora que se
considere necesaria.

Algunos objetivos del programa de trabajo estan directamente vinculados a la capacidad
de los Comités de la ECHA para cumplir sus promesas. Si los casos de evaluacién de
expedientes sometidos al CEM aumentan o se mantienen al nivel de 2012, y le sumamos
los nuevos procesos, su capacidad para garantizar el resultado esperado esta en riesgo.
Si el volumen de trabajo aumenta al nivel de riesgo, la Secretaria utilizara mas los
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debates previos al pleno para facilitar la busqueda de acuerdos, organizara sesiones
paralelas durante los plenos, interrumpira antes los debates y, si no hay perspectivas de
acuerdo (y se acepta que el caso se transmita a la COM), retrasara el trabajo cuando no
existan plazos legales. Ademas, la Secretaria facilitara un entendimiento comun con las
ACEM acerca de los principios que rigen las propuestas de modificacién, que es un factor
fundamental de trabajo para el CEM.

Las actividades de la ECHA dependen en gran medida de que existan unos sistemas de
Tl eficientes para la tramitacion de los distintos tipos de expedientes recibidos. Si se
retrasa la disponibilidad de un centro de datos externo y de procedimientos de
recuperacion de fallos adecuados, la ECHA no podra garantizar un BCP de Tl operativo
antes del plazo de 2013. Este riesgo se palia por medio de una cuidadosa planificacion,
seguimiento y ensayo preliminar —en la medida posible— de los procedimientos de
recuperacion de fallos.
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ANEXO 2: Datos de referencia

Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacion para 2013

Expedientes recibidos en 2013

por los Estados miembros

Expedientes de registro (incluidas actualizaciones) 15 200°
Propuestas de ensayo 410
Solicitudes de confidencialidad 770
Acceso a datos de mas de 12 afos de antigiedad 240
Notificaciones IDOPP 400
Solicitudes de informacién 1200
Litigios sobre puesta en comudn de datos 33
NUumero de notificaciones con arreglo al articulo 7, apartado 2 70
Numero de informes y notificaciones con arreglo al articulo 38 400
de REACH

Propuestas de restriccion (anexo XV) 8
Propuestas de restriccion desarrolladas por la ECHA 3
Propuestas de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado 70
(anexo VI del Reglamento CLP)

Propuestas de identificacion como SEP (anexo XV) 30
Propuestas de SEP desarrolladas por la ECHA 5
Solicitudes de autorizacion 20
Solicitudes de uso de denominacion alternativa 150
Sustancias incluidas en el CoRAP que deberan ser evaluadas 50

5 De los 15.200 expedientes, 8.000 estan previstos para el plazo de 2013.
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Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacion para 2013

Decisiones de la ECHA en 2013

Decisiones sobre la evaluacion de expedientes

- N© de decisiones sobre PE 20
- N© de CC concluidas 560
e Decisiones sobre tales CC (30%) 350
- N°© de decisiones sobre la evaluaciéon de sustancias 30
Decisiones sobre la puesta en comun de datos 3
Decisiones sobre comprobacion de integridad (negativas, 470
equivalentes a denegaciones)
Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad (negativas) 80
Decisiones sobre solicitudes de acceso a documentos 400

Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacién para 2013

Recursos presentados en 2013

36

Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacion para 2013

Otros

Proyecto de CoRAP para sustancias sujetas a evaluacion 1
Recomendaciones a la Comision para la lista de autorizacion 1
Preguntas que se han de responder/respuestas armonizadas 8 500
(asesoramiento REACH, REACH-IT, IUCLID 5, otros)

Comprobaciones de PYME 300
Reuniones del Consejo de Administracion 4
Reuniones del CEM 6
Reuniones del CER 5
Reuniones del CASE 4
Reuniones del Foro 3
Consultas generales por teléfono o correo electrénico 3 300
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Consultas de prensa 1 000
Notas de prensa y Alertas de noticias 75
Nuevos puestos de AT que hay que cubrir para REACH/CLP 11
Contrataciones por rotacion 25

Principales motores de la actividad de biocidas/PIC

Estimacién para 2013

Otros

Solicitudes de aprobaciéon de nuevas sustancias activas 1
Solicitudes de denegacion o revision de las sustancias activas 3
Solicitudes de autorizacion en la Unidn 9
Valoraciéon de la equivalencia técnica 25
Reuniones del CPB 3
Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para Biocidas. 40
Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para PIC. 2
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ANEXO 3: Recursos previstos para 2013

13 de diciembre de 2012

REACH BIOCIDAS PIC ECHA (Total)
Recursos humanos Presupuesto |Recursos humanos 2013* Presupuesto |[Recursos humanos Presupuesto JRecursos humanos Presupuest [Recursos humanos 2013 Presupuesto
2012 inicial 2012 2013 2013 2013 2013 02013 2013
La numeracién que se recoge a continuacion se refiere al plan de AD |AST |AC |Total |Total AD |AST [AC Total Total AD |AST |AC |Total |Total AD |AST |AC [Total |Total AD |AST [AC Total Total
trabaio de 2012 no al presunuesto
Aplicacién de los procesos reglamentarios (presupuesto
operativo)
Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y 33 11 8 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1] 5 460 737 0 0o O (o] 100 000 36 12 12 60 8 623 201
divulaacion
Actividad 2: Evaluacién 85 13| 4 102 2 652 150 85 14 4 103| 16 380 659 1 0 0 1 20 604 [0] o] ¢ [0] 0| 86 14 4 104 16 401 263
Actividad 3: Gestién de riesgos 35 7 7 49 975 700 35 7 6 48 6 694 845 [¢] [o] [¢] [¢] 0| [0] ol 0O [0] 0| 35 7 6] 48 6 694 845
Actividad 4: Clasificacién y etiguetado 14 3] 4 21 223 500} 13 3 2 18 2933 942 [o] 0 [o] o] 0| [0] [o] e [0] 0| 13 3 2 13 2 933 942
Actividad 5: Asesoramiento y ayuda mediante las 22| 11| 7 40 475 560 23 10 5 38 5382 661 o] 0 1] 1] 105 038] o] o] o o] 20 000 23 10 6 39 5 507 698
arientacione: el Servicio de Asistencia Técnica
Actividad 6: Apoyo de T1 a las operaciones 27, 9 2 38| 11 561 650 26 9 3 I@I 16 611 961 3 0 1 4 1271 692 (0] 2 1 3 925 200 29 11 5 45 18 808 853
Actividad 7: Actividades cientificas y asesoramiento técnico 7 o] 3 10 589 700 8 1 3 12 1666 361 o] 0 o] 17 900 0 o] o o] 0| 8 1 3 12 1684 261
P . E
Los érganos de la ECHA y sus actividades de apoyo
Actividad 8: Comités vy Foro 21 8] 4 33 1 870 120 22 7 6] 35 6 521 345 [¢] 0 [¢] [¢] 224 500 (0] 0 O [0] 57 100 22 7 6] 35 6 802 945
Actividad 9: Sala de Recurso 6 4 2 12 80 000 6 3 3 12 1584 111 1 0 o] 1 106 110 0| 7 3 3 13 1 690 221
Actividad 10: Comunicaciones 9 9 8 26| 6 040 280 9 9 7 25 7247511 [¢] 1 [¢] 1 381 110 (0] 0 O [0] 70 400 9 10 7 26| 7 699 021
Actividad 11: Cooperacion internacional 4 [o] (o] 4| 655 640 3 [0] o] 3 1531 719 [o] 0 [o] (] 39 900 (0] o] o [0] 0| 3 (0] 0 3 1571 619
Gestioén, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestién 24 15| 4 43 1971 100 24 15 5 44 7 234 541 ] 0 (o] (o] 165 506 0] of o 0 0| 24 15 5 44 7 400 048]
Actividades 13-15: Organizacién y recursos (titulo I1: 24 55| 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1 7 571 355 0 1 0 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
Infraestructuras)
Costes de personal: REACH/CLP (solo para 2012) 59 915 700 o] 0 o] 0 0 o] 0 0
Actividad 16: Biocidas 11 [o] 8 19 3 256 500 29 6 2 37 2 856 O49I [0] 29 6 2 37 2 856 049|
Actividad 17: PIC 1 2 1 4 1471 300 1 1 [0] 2 274 933 1 II [0] 2 274 933
Total 323| 147| 92| 562| 107 393 800] 311] 140 94 545| 98 800 054] 38 ol 10 57 6220 500] 1 4 1 6] 1561 500] 350[ 153] 105 608] 106 582 054|
En el plan de dotacién: 470
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ANEXO 4: Planificacion de la contratacion

13 de diciembre de 2012

Fecha prevista Fecha
L. Subactividad . FreelpUEsn pl)vrlg\(jizlilgr?gl Ianzgr%rizr?tlo de ey S
Actividad del PT (si procede) Objeto del contrato propuesto de contratacion la parala
P (G0 EUEs) Ublica contratacion i B/E]
P L contrato
publica
1.0: Registro, 1.1 Prerregistro, 1.7 Obtencién de Servicios de consultoria cientifica
prerregistro y puesta | datos y conocimientos, 1.9 363 400 FWC ECHA/2011/01 2T 3T
. - (4 contratos)
en comun de datos Elaboracién de la VSQ
2.0: Evaluacion 2.1 Evaluacion de expedientes Servicios de consultoria cientifica 75 000,00 FWC ECHA/2011/01 1T-2T 3T-4T
3.0° Autorizaciones 3.2 Identlflcaglon de SEP, 3.3 Servicios de consultoria cientifica 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 1T-2T >T-3T
Recomendaciones del anexo XIV (2 contratos)
3.0: Autorizaciones | 3.5 Restricciones Servicios de consultoria cientifica 302 040,00 FWC ECHA/2011/01 1T-2T 1T-3T
(2 contratos)
3.0° Autorizaciones 3.6 Apthldaq horizontal de Servicios de consultoria cientifica 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 1T-3T oT-AT
gestién de riesgos (2 contratos)
4.'0: Clasificacion y 4.2 Informacion y catalogo de Servicios de consultoria cientifica 150 000,00 FWC ECHA/2011/01 1T 1T
etiquetado C&L
Servicios de consultoria de Tl para
6.0: Apovo de Tl a proyectos de la ECHA: REACH-IT, FWC ECHA/2011/103,
Ia.s c') Pf)ra)c/:iones 6.1 Proyectos de TI IUCLID, CHESAR, Biocidas, PIC, 10 753 700,00 FWC ECHA/2012/150, 1T-3T 1T-4T
p Difusién, C&L, DIP, RIPE, CASPER, SACHA Il FwWC
Odyssey, ECM (20 contratos)
. . . . SACHA Il FWC,
6.0: Apoyode Tla | ¢ 5 | 0enieria de software SciSoft, Business Objects, Remedy, | 745 (99 0o HANSEL, FWC 1T-4T 17-4T
las operaciones SharePoint (5 contratos) ECHA/2011/103
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Servicios de alojamiento FWC ECHA/2010/95N,
6.0: Apoyo de Tl a - (eCHEMportal, MOSS), SACHA Il FWC, : :
las operaciones 6.3 Ingenieria de software mantenimiento (ORACLE), 2116 000,00 ORACLE FWC, 1T-41 1T-41
pruebas de Tl (4 contratos) ECHA/2012/135
7.0: Asesoramiento
cientificoy practico | 7 4 \1siodos sin ensayo Produccién de video 45 000,00 FWC ECHA/2011/111 3T 4T
para el desarrollo de
la legislacién
7.0: Asesoramiento
cientifico y practico 7.2 Métodos de ensayo Desarrollo de los métodos de 40 000,00 FWC EC!—IA/2011/01 o] 3T aT
para el desarrollo de ensayo bajo valor
la legislacion
10.2 Comunicacion digital Mantenimiento y desarrollo
10.0: Comunicacion ' icacion digital y de la web de la ECHA y ECHAnet 470 000,00 FWC ECHA/2010/124 1T-4T 1T-4T
10.3 Comunicacion interna
(2 contratos)
10.0: Comunicacién | 10.2 Comunicacién digital Produccion de videos y otros 270000,00 | FWC ECHA/2011/111 1T-3T 1T-4T
materiales audiovisuales
Dia Corporativo/Aniversario de la Procedimientos
10.0: Comunicacion 10.3 Comunicacion interna p 90 000,00 negociados de valor 1T 2T
ECHA/Dia de Europa (2 contratos) bajo
10.0: Comunicacion 10.4 Comunicacion externa Servicios de imprenta (pedidos) 100 000,00 FWC ECHA/2011/183 1T-4T 1T-4T
10.0: Comunicacion 10.4 Comunicacion externa Material promocional (pedidos) 50 000,00 ECHA/2010/66 1T 4T
10.0: Comunicacion | 10-5 Relaciones con los medios | Analisis de medios, relaciones 80000,00 | FWC ECHA/2011/278 1T-4T 1T-4T
de comunicacion y noticias
10.0: Comunicacién | 10-6 Implicacion de las partes Dias de las partes interesadas 94 000,00 2012/ECHA/CEI-1 T32013 1T-4T
interesadas (2 en 2013)
.11'0: Co_operamon 111 _Coord_lnamon _de las Servicios de consultoria ontoldgica 60 000,00 FWC ECHA/2011/25 2T 3T
internacional relaciones internacionales
11.0: Cooperacion 11.1 Coordinacion de las QSAR, E-chem portal, OECD 380 000,00 FWC ECHA/2011/01, oT-3T aT

internacional

relaciones internacionales

Toolbox (4 contratos)

SACHA Il FWC
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12.5 Gestion de calidad,
12.6 Seguridad y continuidad
empresarial, 12.7 Gestién de la

Servicios de consultoria de

FWC ECHA/2010/93 y

12.0: Gestién informacién, 12.8 Direccion : L 673 630,00 iT 2T
estratégica; 12.9 Auditoria direccion (7 contratos) FWC ECHA/2011/103
interna; 12.12 Planificacion,
seguimiento y revision
6.0: Apoyode Tla | 15 3 heraciones de Tl Mantenimiento de software 100 000,00 FWC SACHA II 1T-4T 17-4T
las operaciones (Splunk, Jira, Confluence, otros)
15.0: Tecnologias de Licencias de software: Médulos
la informacion y las 15.3 Operaciones de TI L ) 160 000,00 DG DIGIT FwWC 2T 2T
Lo de documentacién del EMC
comunicaciones
15.0: Tecnologias de SOFTWARE DE
la informacién y las 15.3 Operaciones de TI MANTENIMIENTO: Herramientas 45 000,00 FWC DIGIT/ HANSEL 1T-4T 1T-4T
comunicaciones de prueba
Suma total 17 580 770,00

El plan de contrataciones incluye unos gastos operativos superiores a 15 000 euros por las contrataciones previstas por la Agencia en 2013.
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