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(Q)SAR
RAC
REACH

Agente contractual

Asociacion Europea de Libre Comercio

Agencia Europea de Medio Ambiente

Agente temporal

Consejo de Administracion

Comunidad Econdmica Europea

Comisidon Econémica para Europa de las Naciones Unidas
Clasificacion, etiquetado y envasado

Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccion
Informe sobre la seguridad quimica

Comision Europea

Contaminantes Organicos Persistentes

Comité de productos biocidas

Clasificacion y etiquetado

Herramienta de elaboracion de informes y evaluacion de la seguridad
quimica

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

Portal global de informacién sobre sustancias quimicas
Espacio Econémico Europeo

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

Estado miembro (de la Unién Europea)

Agencia Europea de Medicamentos

Sistema comunitario de gestion y auditoria medioambientales
Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo
Foro de intercambio de informacion sobre sustancias
Investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos
Instrumento de Ayuda Preadhesion

Organizacién Internacional de Normalizacion

Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme
Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea
Sustancia muy persistente y muy bioacumulativa

Comité de los Estados miembros de la ECHA

Autoridad competente del Estado miembro

Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos
Organizacioén de las Naciones Unidas

Sustancias persistentes, bioacumulativas y toxicas
Procedimiento internacional de consentimiento fundamentado previo
Pequeiias y medianas empresas

Relaciones (cuantitativas) entre estructura y actividad

Comité de Evaluacion del Riesgo de la ECHA

Registro, evaluacion, autorizaciéon y restricciéon de sustancias quimicas
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Recursos humanos
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Unién Europea

Usuario intermedio



Programa de Trabajo Plurianual 2013-2015 7

PREFACIO DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

Cinco afos después de su adopcién, el Reglamento REACH sigue siendo la norma sobre
sustancias y preparados quimicos mas ambiciosa y exhaustiva del mundo. El propésito de
este instrumento legislativo consiste en garantizar un alto nivel de protecciéon de la salud
publica y del medio ambiente, promoviendo al mismo tiempo la competitividad y la
innovacion. La agencia se cre6 para gestionar y coordinar la aplicacion del REACH en la UE
y en los Estados miembros, y para velar por el cumplimiento armonizado de la normativa.
REACH se complementa con el Reglamento CLP, gracias al cual la UE se integra en el
sistema de clasificacion y etiquetado de las sustancias quimicas adoptado por la ONU, con
el fin de procurar que los trabajadores y consumidores reciben una informacion clara sobre
los riesgos que implican estas sustancias.

Ambos reglamentos asignan inequivocamente a los fabricantes e importadores de
sustancias quimicas la responsabilidad de conocer los efectos potencialmente adversos de
dichas sustancias, de gestionar los riesgos inherentes a su uso y de transmitir esta
informacién a los clientes y consumidores

A lo largo de la etapa inicial de la ECHA, el Consejo de Administraciéon se ha concentrado
en su cometidos basicos, es decir, la preparaciéon del presupuesto de la Agencia y de sus
normas internas. Sin embargo, el gran nimero de tareas encomendadas a la ECHA
obligaba a vigilar méas de cerca las principales cuestiones planteadas, como la
«planificacion y elaboraciéon de informes», el «seguimiento de los resultados de las
auditorias», el «alcance de la difusion de la informacion y los problemas derivados de la
misma» y la «transferencia de las tasas [REACH] para reembolsar a los Estados miembros
[por los trabajos que estos llevan a cabo con arreglo a la normativa]». El Consejo ha
creado subgrupos especificos dedicados a analizar a fondo y a preparar las decisiones
relativas a los temas anteriores. El modus operandi del Consejo y sus relaciones con la
Direccion de la Agencia se basan en una combinacion de compromiso, colegialidad,
transparencia y afan de conseguir la mayor eficiencia y eficacia. Como 6érgano de gobierno
de la ECHA, somos conscientes también de que nuestra funcién de guardianes nos obliga a
buscar los maximos apoyos para la Agencia.

Nos sentimos orgullosos de haber contribuido a marcar el rumbo de la Agencia durante los
ultimos cinco afos y de poder reflexionar ahora sobre un trabajo bien hecho, viendo a la
ECHA convertida ya en un organismo maduro de altas prestaciones que esta preparada para
asumir nuevas responsabilidades en el marco de la legislacién sobre productos biocidas y
sobre el PIC, responsabilidades que se plantean en un momento crucial para el desarrollo
organizativo de la Agencia. Las dificiles perspectivas econdmicas que todos — los Estados
miembros, la UE y el conjunto de las empresas europeas — tenemos que afrontar exigen que
la Agencia establezca prioridades para su trabajo en funciéon de los recursos disponibles, a
saber, del personal y de los ingresos procedentes de las tasas y de las subvenciones
concedidas por la autoridad presupuestaria. Este proceso de definicion de prioridades esta
respaldado por los reglamentos constitutivos de la Agencia, que definen plazos de ejecucion
para los trabajos a realizar. Sin embargo, dado que subsisten muchas areas en las que es
preciso adoptar decisiones de caracter subjetivo, el Consejo acord6 establecer cuatro metas
estratégicas, las cuales han servido de guia a la Agencia a la hora de definir las actividades
prioritarias reflejadas en el presente Programa de Trabajo Plurianual.

Estamos sumamente interesados en conocer el punto de vista de todos ustedes sobre las
metas estratégicas y las prioridades fijadas para los proximos tres afios, por lo que
quedamos a la espera de sus comentarios.

Thomas Jakl
Presidente del Consejo de Administraciéon
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PRESENTACION DEL DIRECTOR EJECUTIVO

El Programa de Trabajo Plurianual 2013-2015 de la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos (ECHA) describe las actividades programadas por la Agencia para los
proximos tres afios. Nuestros programas de trabajo anuales proporcionaran, a su debido
tiempo, una informacion mas detallada acerca de estas actividades. El Programa de
Trabajo Plurianual se revisa todos los afios, y su horizonte temporal se adelanta un afio en
cada revision.

Para la ECHA, el periodo 2013-2015 representa un trienio importante. En el mismo se
incluyen las tareas relacionadas con cuatro reglamentos especificos adoptados por la UE
sobre las siguientes materias: registro, evaluacién, autorizacidn y restriccion de sustancias
quimicas (REACH); clasificacion, etiquetado y envasado (CLP); consentimiento
fundamentado previo para la exportacion e importacion de sustancias peligrosas (PIC) y
por ultimo, aunque no por ello menos importante, sobre los productos biocidas (BP). Estos
dos dltimos reglamentos son enteramente nuevos para nosotros, y llegan en un momento
de maxima actividad en el contexto de los Reglamentos REACH y CLP. La correcta
realizacién de estas nuevas y exigentes tareas no dependera Unicamente de las habilidades
gestoras de la direccion de la ECHA, sino también de la asignacion de recursos humanos y
economicos suficientes por parte de la autoridad presupuestaria de la UE, y del
mantenimiento de las capacidades adecuadas en los Estados miembros.

Durante este mismo periodo iniciaremos también el examen de las solicitudes de
autorizacion, un nuevo aspecto fundamental del REACH que supone un desafio formidable
para todas las partes implicadas. Las expectativas puestas en esta herramienta de gestion
de riesgos por todos los interesados son elevadas, dado que muestra claramente el camino
que la industria deber& seguir para prescindir paulatinamente de las Sustancias altamente
preocupantes. Sin embargo, el procedimiento consultivo y deliberativo que conlleva la
autorizacion ha sido concebido para tomar debidamente en consideracion los efectos
socioecondmicos adversos.

La respuesta adecuada a los multiples desafios que encierran estos cuatro instrumentos
legislativos consistird en una serie de actividades cuyo alcance e intensidad dependeran
por completo de la demanda y pondran a prueba la competencia y flexibilidad de nuestros
expertos. Las metas estratégicas acordadas con nuestro Consejo de Administracion
representan objetivos claros que nos permitirdn realizar nuestra vision de llegar a ser la
principal autoridad reguladora a nivel internacional en materia de seguridad de los
productos quimicos. Con la colaboracion de nuestros socios institucionales podremos situar
a Europa en la vanguardia de la protecciéon de sus ciudadanos y medio ambiente contra los
efectos perjudiciales de los productos quimicos.

Para alcanzar nuestras metas contamos con la sélida y constructiva colaboraciéon de todos
nuestros socios y partes interesadas, cuyo continuado interés en nuestro trabajo
apreciamos extraordinariamente. Teniendo presente todo ello, confio en que puedan
ustedes dedicar un poco de tiempo a hacernos llegar sus comentarios sobre el presente
Programa de Trabajo Plurianual. Aguardo con interés sus opiniones.

Geert Dancet
Director Ejecutivo
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1 INTRODUCCION

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA), creada el 1 de junio de
2007, constituye el ndcleo del nuevo sistema regulador de los productos quimicos en la
Unién Europea, establecido en virtud del Reglamento REACH?'. Asimismo, desde 2008, la
Agencia ha jugado un papel importante en el nuevo Reglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP?). Estos instrumentos legislativos se
aplican directamente en todos los Estados miembros de la UE sin necesidad de
transponerlos a su legislacion nacional. Ambos reglamentos deberan contribuir al
cumplimiento del enfoque estratégico de la ONU para la gestion de los productos quimicos
a nivel internacional (SAICM), aprobado el 6 de febrero de 2006 en Dubai. El objetivo de
los Reglamentos REACH y CLP es garantizar un elevado nivel de protecciéon de la salud
humana y del medio ambiente, asi como facilitar la libre circulacion de los productos
quimicos dentro del mercado interior. Ademas de esto, el Reglamento REACH trata de
desarrollar la competitividad y la innovacién, y de promover métodos alternativos a los
ensayos con animales utilizados en la evaluaciéon de los riesgos derivados de las sustancias
quimicas. El Reglamento REACH parte de la premisa de que es responsabilidad de los
fabricantes, importadores y usuarios intermedios lograr que la fabricacién, la
comercializacion o el uso de tales sustancias no afecten negativamente a la salud humana
o al medio ambiente. Sus disposiciones se basan en el principio de precaucion.

En términos practicos, el Reglamento REACH trata de mejorar la eficiencia de la gestiéon de
riesgos de estas sustancias y de facilitar la comercializacion de unos productos quimicos
seguros e innovadores, trasladando en particular de las autoridades a las empresas la
carga de la prueba relativa a la identificacion y control de los riesgos. Se espera asimismo
que permitira colmar las lagunas existentes en los conocimientos relacionados con las
denominadas «sustancias en fase transitoria» comercializadas en el mercado europeo.

La correcta implementacion de los Reglamentos REACH y CLP exige que la Agencia
funcione adecuadamente y esté en condiciones de emitir, dentro de los estrictos plazos
legales, dictdimenes basados en datos cientificos independientes y de alta calidad, asi como
de proporcionar la ayuda necesaria a las partes interesadas, en particular a la industria,
con vistas a la aplicacion del Reglamento REACH y para conseguir que los aspectos
operativos de la legislacion funcionen a la perfecciéon. Sin embargo, la eficacia de los
Reglamentos REACH y CLP dependera también de los socios institucionales de la ECHA, en
particular de los Estados miembros de la UE y de la Comisién Europea («la Comision»), por
un lado, y de la industria responsable de la correcta aplicacion de los Reglamentos, por
otro. Se precisa ademas la contribucién de los distribuidores, minoristas y consumidores, al
igual que la de los trabajadores y sus representantes, para introducir los incentivos
basados en el mercado que preveé la nueva legislacion sobre productos quimicos.

Desde el primer momento ha sido posible afianzar la credibilidad de los Reglamentos
REACH y CLP gracias, entre otras cosas, a la asignacion de los recursos necesarios a escala
nacional y a la adopcidon de una politica de cumplimiento justa y eficaz. Por otra parte,
dado que la ECHA es responsable de la elaboraciéon de dictamenes cientificos destinados a
la Comision, la ejecucion eficaz de las normas dependera del trabajo realizado por la ECHA
en la fase inicial de los procesos y del seguimiento adecuado de los mismos por parte de la
Comisidon y de los Estados miembros.

1 Reglamento (CE) n® 1907/2006.
2 Reglamento (CE) n°® 1272/2008.
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La planificacion del presente Programa de Trabajo se basa en las cifras de referencia
expuestas en el anexo 3, que constituyen una actualizacion de las estimaciones realizadas
por la Comisién con motivo de la elaboracion del Reglamento REACH. Superados ya
durante el periodo 2010-2011 los dos hitos importantes correspondientes a los registros
del REACH y a las notificaciones del CLP, la ECHA puede ahora fundamentar algunas de sus
previsiones en datos reales, aunque las cifras de referencia siguen sujetas a un nivel de
incertidumbre considerable, sobre todo por lo que se refiere a las solicitudes de
autorizacion. La asignacion de recursos prevista es una extrapolacion de la revision
efectuada en el Programa de Trabajo Anual 2012 de la ECHA, afiadiendo los recursos
necesarios para tramitar las solicitudes de autorizaciéon, area que requerira diez nuevos
expertos en 2013. En cada uno de estos afios se contemplan asimismo incrementos poco
significativos del niumero de agentes contractuales. No obstante, durante los préximos
afios sera necesario vigilar constantemente el volumen de trabajo y es posible que haya
que reasignar también las prioridades y los recursos.

Ademas de los vigentes Reglamentos REACH y CLP, la Comisidn ha propuesto en junio de
2009 otro nuevo relativo a la comercializacion y el uso de los productos biocidas®, que se
encuentra actualmente en tramite de adopcion definitiva. El nuevo reglamento propuesto,
asi como las enmiendas acordadas por el Parlamento y el Consejo, incluyen tareas
adicionales para la ECHA, como por ejemplo la revision de las solicitudes de autorizacion
de determinados productos biocidas a partir de septiembre de 2013. La ECHA tendra que
haber iniciado los procedimientos de seleccién de personal, adaptado sus sistemas
informéticos y desarrollado las capacidades correspondientes antes de la entrada en vigor
de esta nueva base legal.

Por otra parte, el Parlamento y el Consejo estan tramitando la refundicién del denominado
Reglamento PIC* relativo a la exportacion e importaciéon de sustancias quimicas peligrosas.
Se espera que, una vez efectuada dicha refundicion, a partir de 2013 se transferiran a la
ECHA determinadas tareas realizadas actualmente por el Centro Comudn de Investigacion,
por lo que es previsible que la ECHA tenga que prestar a la Comision, si esta lo solicita,
asistencia y contribuciones técnicas y cientificas. Ademas, la ECHA debera comenzar a
prepararse para estas tareas antes de la entrada en vigor de la legislacion, sobre la base
de los recursos programados en el presupuesto de 2012.

2 LA AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS Y PREPARADOS
QUIMICOS EN 2013-2015

2.1 Mision, vision y valores de la ECHA

La mision, vision y valores de la ECHA fueron adoptados por primera vez en 2011:

Misién
La ECHA sera 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 innovacion y la competitividad.

3COM(2009)267.
“Reglamento (CE) n°® 689/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, relativo a la
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.



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

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

Valores

Transparencia

En nuestras actividades se implican activamente nuestros socios institucionales, y
nuestros procesos de toma de decisiones son transparentes. Somos accesibles e
inteligibles.

Independencia

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

Fiabilidad
Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan en una base cientifica. La piedra

angular de todas nuestras actuaciones es el respeto a la obligacion de rendir
cuentas y la seguridad de la informacion 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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2.2 Enfoque estratégico 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 innovacion y la competitividad. La visidon de la Agencia es convertirse en la principal
autoridad reguladora a escala internacional en materia de seguridad de los productos
quimicos. El principal desafio planteado durante los préximos afios sera dar pasos
significativos para que todo esto se convierta en una realidad.

El medio principal para lograrlo seréa la aplicacion eficaz e inteligente de los instrumentos
definidos en los Reglamentos REACH y CLP. La concentracion en las prioridades adecuadas
deberia permitir alcanzar resultados tangibles y hacer de la ECHA una autoridad reconocida
y fiable a escala internacional.

Por otra parte, la Agencia debera tener en cuenta, al ejecutar su mandato, los vinculos y
sinergias con la restante legislacion de la UE en materia de medio ambiente. La estrecha
cooperacion con las instituciones europeas, en particular con los Estados miembros y sus
respectivas autoridades nacionales, constituye un factor clave para el éxito futuro de la
ECHA. Del mismo modo, la Agencia debera seguir interactuando con todos los grupos
interesados y reforzando las redes ya establecidas entre la industria, las MSCA, las
instituciones de la UE y la sociedad civil.

La ECHA ha definido como meta estratégica seguir priorizando sus actividades con el fin de
llegar realizar en el futuro su ambiciosa vision. Al situar tales metas mas alla de 2015, se
transforman en una guia que orienta a la Agencia en sus decisiones relativas a la
asignacion de recursos y a la motivacion del personal.

I Maximizar la disponibilidad de datos de alta calidad con el fin de facilitar la
fabricacion y uso seguros de los productos quimicos.

REACH traslada a la industria la carga de demostrar el uso seguro de sus productos
quimicos. Sin embargo, sin una buena base de datos sobre las propiedades de las
sustancias que entrafian riesgos y sobre los usos de las mismas no sera posible clasificarlas
e etiquetarlas convenientemente, ni desarrollar, en Gltima instancia, una valoracion de la
seguridad quimica (VSQ) que fundamente su uso seguro.

Durante el transcurso del primer plazo de registro del Reglamento REACH y gracias los mas
de tres millones de notificaciones CLP recibidas, la ECHA ha reunido un cimulo de datos
sobre las sustancias producidas y utilizadas en grandes cantidades, y sobre las que poseen
las propiedades mas peligrosas. La ECHA debera fomentar, en la mayor medida posible, la
disponibilidad y uso de este singular acervo de datos, facilitando el acceso a los mismos de
las autoridades responsables del cumplimiento y del publico en general, en la forma
apropiada para que sea de la maxima utilidad para los destinatarios respectivos.

Al mismo tiempo, teniendo en cuenta que las primeras conclusiones de la ECHA relativas a
la calidad de los expedientes de registro revelaron que una parte importante de estos
revelaban notables deficiencias, se requiere una acciéon concertada de todos los actores
implicados, en particular de la industria y de las autoridades, para seguir mejorando la
calidad de la informacién y de los expedientes de cara a los plazos de registro
consecutivos, lo que exige asimismo que la Agencia resuelva los problemas pendientes en
el &mbito de la aplicacion.

Ademas de esto, sera preciso intensificar los contactos y de los debates con la industria,
definida en sentido amplio, en torno a la calidad de los expedientes y las correspondientes
fichas de datos de seguridad ampliadas, al objeto de promover el uso seguro en toda la
cadena de suministro. Uno de los elementos clave en este contexto consiste en apoyar a la
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industria con herramientas que permitan elaborar expedientes de alta calidad y escenarios
de exposicion efectivos y practicos, facilitando el dialogo entre los distintos actores de la
cadena de suministro con el fin de mejorar los flujos de informacién y potenciar la
competitividad y la innovacion.

Otras actividades importantes son las relacionadas con las campafas de divulgacion
dirigidas a la industria en relacién con temas especificos.

Il Movilizar a las autoridades para que hagan un uso inteligente de los datos que
permita identificar y tratar las sustancias preocupantes.

Los datos sobre productos quimicos comunicados a la ECHA o recogidos y organizados por
esta permiten comprobar si la industria cumple con su obligacién de documentar el uso
seguro y si las autoridades deben imponer medidas adicionales de control para los riesgos
que se consideren inaceptables. Estos datos no solo deben ser difundidos de manera eficaz,
en formatos que faciliten a los ciudadanos el acceso a la informacion, sino que también
deben utilizarse de forma inteligente para poder enfocar cuanto antes la accidon regulatoria
sobre las sustancias prioritarias y los usos que conllevan riesgos.

Los problemas identificados deberian ser objeto de decisiones bien fundamentadas
adoptando medidas regulatorias capaces de reducir el riesgo y proporcionales a la
importancia del mismo. La ECHA dedicara la maxima atencién a detectar con rapidez los
expedientes y sustancias motivo de preocupacion y en poner en marcha las acciones
pertinentes para su evaluacién. Estos temas forman parte también de la estrategia de
comunicacion externa de la Agencia dirigida al gran publico, en la que se ponen
especialmente de relieve aquellos casos que aun no han sido objeto de la reglamentacion
oportuna.

La ECHA es la principal fuerza motriz capaz de mejorar la eficacia de la gestion regulatoria
del riesgo inherente a los productos quimicos. Mediante la aplicacion activa y eficiente del
Reglamento REACH, en particular el proceso de autorizacion, la Agencia contribuira
significativamente a promover en la UE la sustitucidon de las sustancias mas peligrosas,
impulsando con ello la innovacion. La novedad del régimen de autorizaciéon y las elevadas
expectativas de la sociedad exigen que esta actividad, al igual que la identificacion de las
sustancias altamente preocupantes (SVHC), que guarda una intima relaciéon con ella, sigan
recibiendo el maximo apoyo, en estrecha colaboracién con los Estados miembros y con la
Comision, al objeto de cumplir los ambiciosos objetivos comunes establecidos. Contribuira
asimismo a mejorar la competitividad del sector industrial, prestando una atencion
particular a las necesidades de las PYME.

111 Afrontar los retos cientificos actuando como un centro de referencia para
reforzar la capacidad regulatoria de los Estados miembros, de las instituciones
europeas y de otros actores.

La ECHA tiene que afrontar constantemente nuevos retos de orden cientifico y técnico
merecedores de una especial atencién (regulatoria), como son los nhanomateriales, las
sustancias que alteran la funcién endocrina, el uso de estrategias de ensayo (alternativas)
integradas y la toxicidad de las mezclas.

Para responder a estos problemas emergentes y en evolucion, y para prestar a los Estados
miembros el mejor asesoramiento posible en el ambito cientifico y técnico, la ECHA no solo
tiene que mejorar su capacidad cientifica, sino que debe funcionar ademas como un centro
de referencia para reforzar la capacidad regulatoria de los Estados miembros, de las
instituciones europeas y de otros actores, asi como la cooperacion entre ellos. El trabajo
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conjunto con otros actores contribuira a que antes de 2020 las sustancias quimicas se
produzcan y utilicen de tal forma que se reduzcan al minimo sus efectos adversos para la
salud humano y el medio ambiente, al tiempo que se promueve la competitividad y la
innovacion.

La ECHA actua en un ambito en el que la transparencia, la credibilidad y el tratamiento
proactivo de los posibles conflictos de interés son factores clave para un funcionamiento
satisfactorio. Sera de importancia primordial para la Agencia mantener una estrecha
cooperacidn con sus socios, a saber, la Comisidn y otras instituciones de la UE, los Estados
miembros, la industria y las restantes partes interesadas. Una de las piedras angulares de
los valores de la ECHA es la transparencia, lo que significa implicar a fondo a los socios
institucionales y las partes interesadas en las actividades de la Agencia y mantener al
publico perfectamente informado sobre las mismas.

IV Abordar las tareas legislativas presentes y futuras de manera eficiente y
eficaz, adaptandose a las previstas restricciones de recursos.

La combinacion de las previstas restricciones de recursos del proximo marco financiero
plurianual 2014—2020 con los trabajos en las futuras metas estratégicas aqui descritas y
con la asignacion a la ECHA de las nuevas funciones regulatorias correspondientes al
Reglamento sobre productos biocidas y sobre el PIC, representa un importante desafio que
la Direccion deberé afrontar.

El incremento de las tareas obligara a la ECHA a intensificar la eficiencia y a encontrar
sinergias (internas) en la realizacion de dichas tareas. Incluso en el escenario mas
optimista, no cabe descartar que la Agencia deba funcionar en el futuro con menos
personal del necesario y con los consiguientes problemas organizativos.

Mientras que al principio la tarea mas importante relativa a los productos biocidas y al PIC
consistird en implantar los nuevos procesos y estructuras necesarios para asumir una carga
de trabajo en rapido crecimiento, el auténtico problema serd demostrar que con el traslado
de estas tareas a la ECHA se consigue una mejora de la eficiencia global, tal como ha
previsto el legislador europeo.

La ECHA tendra que adaptarse continuamente a los nuevos requisitos si desea alcanzar su
objetivo de ser una agencia europea moderna que presta servicios de calidad a las
empresas, a los Estados miembros y a las instituciones europeas en beneficio de los
ciudadanos.

La Agencia reconoce que los conocimientos, experiencia y motivacion de su personal son
los factores clave que le permitiran alcanzar sus metas estratégicas. De ahi que el
desarrollo estratégico de los recursos humanos sea el elemento central para el
sostenimiento y mejora del desempefio de la organizacion y para el incremento de su
eficacia, a medida en que el personal va adquiriendo mas conocimientos y experiencia.



3

IMPLEMENTACION DE LOS PROCESOS

REGLAMENTARIOS

3.1 Registro, puesta en comun y difusion de los datos

Prioridades para 2013-2015

Contribuir a la elaboracion y recopilacién de datos de alta calidad sobre
sustancias quimicas a través, entre otras cosas, de las actuaciones siguientes:

Promoviendo el conocimiento por parte de los interesados de los requisitos
de identificacién de las sustancias y del concepto de equiparacion de las
mismas, elementos esenciales para la aplicacion eficiente de los procesos
REACH o CLP;

Estimulando la elaboracion de expedientes perfectamente estructurados y
con los informes de seguridad quimica y escenarios de exposicion
requeridos, que permitan comprobar el uso seguro de los productos
quimicos por los solicitantes de registro y, gracias a una comunicacion
eficaz, por los usuarios intermedios. Con ello se sentaran las bases
adecuadas para las tareas posteriores de caracter reglamentario, como por
ejemplo la evaluacion;

Facilitando a las empresas el cumplimiento de sus obligaciones
reglamentarias y estimulando a la industria a presentar, cuando sea
necesario, las actualizaciones apropiadas de sus expedientes de registro;

Fomentando las practicas armonizadas y eficientes de todos los interesados
en relaciéon con la realizacion, documentacion y comunicaciéon de las
evaluaciones de seguridad quimica, al objeto de velar por la recogida y
divulgacion de una informacion de calidad sobre el uso seguro de las
sustancias;

Verificando que la informacién de los informes sobre la seguridad quimica
sea técnicamente completa en todos los nuevos expedientes vy
actualizaciones, con vistas a mejorar los informes y a transmitir mas
informacién sobre seguridad.

Contribuir al uso inteligente de los datos para una gestion mas eficaz de los
aspectos reglamentarios, a través, entre otras cosas, de las actuaciones
siguientes:

Mejorando el sitio web de difusién a fin de transformarlo en una ventanilla
Unica de facil manejo para la obtencion de informacién sobre las sustancias
incluidas en las bases de datos de la ECHA, involucrando a las partes
interesadas con el fin de entender y atender mejor sus necesidades;

Desarrollando herramientas informaticas y de otro tipo para apoyar el
andalisis de datos eficiente e inteligente de los procedimientos de la ECHA y
de las solicitudes de datos de los interesados.

Contribuir al uso eficiente de los recursos a través, entre otras cosas, de la
actuacioén siguiente:
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e Buscando sinergias entre las actividades y recursos que permitan realizar
de forma mas eficiente las tareas que, en el ambito de la presentacion de
nuevos expedientes y divulgacion e identificacion de sustancias, se derivan
no solo de los anteriores Reglamentos REACH y CLP, sino también de los
nuevos Reglamentos relativos a los biocidas y al PIC.

3.1.1 Solicitudes de registro y presentacion de expedientes

Registro

El Reglamento REACH impone a la industria la responsabilidad de evaluar y gestionar los
riesgos derivados de las sustancias quimicas que fabrica o importa, y de facilitar
informacién de seguridad sobre su uso. Las empresas que fabrican o importan estas
sustancias en cantidades superiores a una tonelada al afio estan obligadas a recopilar
datos acerca de las propiedades de las mismas y a recomendar las medidas apropiadas de
gestion de riesgos. En el caso de las sustancias fabricadas o importadas en cantidades
superiores a diez toneladas al afio se requiere una valoracién de la seguridad quimica
(VSQ) mas detallada, documentada mediante un informe sobre la seguridad quimica
(CSR). Por ultimo, cuando se trata de sustancias clasificadas como peligrosas, sera
obligatorio elaborar un informe sobre la seguridad quimica describiendo los escenarios de
exposicion especificos para cada uso y las condiciones que garantizan un uso seguro, el
cual se entregara a los usuarios situados aguas abajo del solicitante en forma de anexo a
una ficha de datos de seguridad (SDS).

Las empresas deberan documentar toda esta informacion en un expediente de registro que
someteran a la ECHA. Con el fin de fomentar la interpretacion armonizada de los datos,
reducir los costes de registro y los ensayos innecesarios con animales, los solicitantes de
registro de una misma sustancia tendran que compartir sus datos y presentar
conjuntamente su solicitud. La Agencia, antes de proceder a asignar un nimero de registro
0 a rechazar el expediente, comprobara que la informacién del expediente estd completa y
que las tasas correspondientes han sido abonadas.

La obligaciéon de registro impuesta a las empresas comenzaba el 1 de junio de 2008. No
obstante, se establecié un régimen transitorio para las denominadas sustancias «en fase
transitoria», prerregistradas en 2008 y que deberan registrarse en 2010, 2013 o 2018,
dependiendo de sus propiedades peligrosas y de los volimenes en que se fabrican o
importan. Tanto las sustancias no incluidas en la fase transitoria como las sustancias en
fase transitoria que no se prerregistraron deberan registrarse antes de su fabricacion o
importacion en la UE. Al término del primer plazo de registro en 2010, ECHA habia recibido
alrededor de 25 000 expedientes de registro relativos a unas 3 400 sustancias en fase
transitoria.

La experiencia y pericia adquiridas en 2010 permitira gestionar adecuadamente el préoximo
plazo de registro fijado para el 31 de mayo de 2013, en el que se prevé la presentacion de
unos 15 000 expedientes, con los cuales se podra calcular el nivel de recursos necesarios
para ayudar a los solicitantes de forma eficaz y para tramitar con rapidez los expedientes
de registro. Por otro lado, la ECHA debera prepararse para gestionar los prerregistros y
registros correspondiente a Croacia®, de acuerdo con las disposiciones transitorias incluidas
en su Tratado de Adhesién a la UE.

5 Se prevé que Croacia ingresara en la UE el 1 de julio de 2013.
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Ademas de todo lo anterior, la ECHA aspira a ayudar a las empresas a presentar unos
expedientes de la mayor calidad posible, desde el momento que los analisis incluidos en los
mismos constituyen el eje central de los esfuerzos de la industria para garantizar el uso
seguro de los productos quimicos a lo largo de toda la cadena de suministro. En efecto, sin
una buena base de datos sobre las propiedades de las sustancias que entrafian riesgos y
sobre los usos de las mismas no seré posible clasificarlas y etiquetarlas convenientemente
ni desarrollar, en dltima instancia, una valoracion de la seguridad quimica (VSQ) que
demuestre su uso seguro. Por consiguiente, la informacion sobre las sustancias registradas
en la base de datos de la Agencia es el fundamento sobre el que se asientan los restantes
procesos de reglamentacion y la difusion de los datos entre el publico y las partes
interesadas. Por consiguiente, redunda en el propio interés de la ECHA mantener la calidad
de los datos para que sean de la maxima utilidad posible a la Agencia, la Comisién, los
Estados miembros, otras partes interesadas y el publico en general. La identificacion
inequivoca de las sustancias y la descripciéon de su uso, asi como unos informes de
seguridad quimica sdlidos y coherentes, son algunas de las areas principales que
actualmente se consideran necesitadas de un mayor respaldo.

Para lograrlo, la ECHA tiene intencidn de prestar asesoramiento técnico y cientifico en la
elaboracién de las valoraciones de seguridad quimica y de los escenarios de exposicion, y
también en el terreno de la comunicacidn sobre el uso de las sustancias, tanto en estado
puro como mezcladas con otras o incorporadas en articulos. La ECHA aspira asimismo a
promover una interpretacion comun de las valoraciones de seguridad quimica llevadas a
cabo por los usuarios intermedios. A lo largo de los préximos afos, la Agencia intensificara
su apoyo a la industria en sus esfuerzos para armonizar los medios y practicas de
elaboraciéon de los escenarios de exposicion que forman parte de las fichas de datos de
seguridad, al objeto de conseguir que los fabricantes de mezclas y de articulos hagan el
mejor uso posible de dichos escenarios en sus evaluaciones y gestiéon de riesgos. Por otro
lado, la ECHA trabajara en la mejora de su capacidad interna para evaluar correctamente
la informacién presentada en los informes de seguridad quimica incluidos en los
expedientes de registro. Una parte integrante de dicha mejora sera conseguir que la
comprobacioén de la integridad técnica abarque la informacidon sobre exposicion y riesgo y
las directrices relativas a la seguridad de uso. La extension de la capacidad externa incluira
la cooperacién no solo con la industria, sino también con las autoridades nacionales que
administran la aplicacion del Reglamento REACH, con el fin de ayudarlas en la evaluacion y
puesta en practica de las medidas de gestién de riesgos necesarias para garantizar un uso
seguro de los productos quimicos. La mayor parte de los esfuerzos estaran dirigidos a
ofrecer a las empresas que se registraran en 2018 una estructura de medios capaz de
prestarles asistencia en la preparacion de sus valoraciones de la seguridad quimica. La
ECHA seguird dando apoyo a los usuarios intermedios durante todo el periodo 2013-2015,
ayudandolos a descifrar la informacion sobre la seguridad de las sustancias registradas que
recibiran en forma de escenarios de exposicion.

Herramientas y procedimientos informatizados

La ECHA perfeccionara sus herramientas y procedimientos informatizados dirigidos a
detectar, mediante procesos inteligentes y especificos, aquellos expedientes en los que no
ha quedado suficientemente explicado el uso seguro, y que requieren respuestas
apropiadas en caso de comportamiento insatisfactorio. La Agencia identificara también las
deficiencias mas frecuentes en los expedientes de registro que justifican un seguimiento
especial, en paralelo con el examen del expediente. Por ejemplo, se continuaran cribando
los registros correspondientes a los productos utilizados como sustancias intermedias, con
el fin de verificar si los usos especificados corresponden realmente a la definicién de uso
como sustancia intermedia y se aplican en condiciones estrictamente controladas. El
registro inapropiado de una sustancia como intermedia trae consigo una falta de
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informacién relevante a efectos de la identificacion y control de los riesgos. Por otra parte,
estos registros inapropiados pueden provocan la asignacion indebida de una prioridad baja
a la sustancia en cuestion, en lugar de exigir informacién adicional o una gestion
complementaria de los riesgos de acuerdo con los reglamentos. Estos problemas pueden
crear distorsiones en el mercado. Los resultados de este cribado, asi como las buenas
practicas desarrolladas en colaboracion con la industria, se comunicaran a los solicitantes
de registro para estimularles a actualizar y mejorar voluntariamente sus expedientes. Estas
actividades proseguiran durante el periodo 2013-2015, dado su efecto directo sobre los
preparativos para el plazo definitivo del Reglamente REACH en 2018. Por otro lado,
tendran también un efecto inmediato sobre la mejora de la calidad de la informaciéon
comunicada a la cadena de suministro, en sentido tanto ascendente como descendente, a
través de las fichas de datos de seguridad (y, en particular, de los escenarios de exposicion
correspondientes a la mayor parte de las sustancias clasificadas como peligrosas), y
también sobre el manejo seguro de las sustancias en los centros de trabajo y la proteccion
de los consumidores y del medio ambiente.

La ECHA seguira desarrollando su capacidad para la extraccién y andlisis automatizado de
datos con el fin de evaluar con precision la informaciéon presentada en los expedientes de
registro y de estar en mejores condiciones de contribuir a otros procesos de los
Reglamentos REACH y CLP, como son las evaluaciones especificas y las actividades de
gestion de riesgos. Con ello se facilitara asimismo la utilizacion de los datos de registros
para otras normativas de la UE distintas de los Reglamentos REACH y CLP, como se explica
con mayor detalle en la secciéon 3. Por otro lado, ayudara a la Agencia a responder mas
eficazmente a las solicitudes de acceso a los documentos amparados en el Reglamento
1049/2001/CE, que previsiblemente seran cada vez mas complejas y dilatadas en el
tiempo, a medida que aumenta el volumen de informacion en poder de la Agencia.

Otros tipos de expedientes presentados

Con vistas a estimular la innovacién en Europa, las empresas podran solicitar la exencién
temporal de las obligaciones de registro para las sustancias utilizadas en la investigacion y
desarrollo orientados a productos y procesos (las denominadas «notificaciones IDOPP>»).
Las primeras exenciones IDOPP caducan en 2013, fecha en la que se iniciara el examen de
su posible prérroga. El analisis de las solicitudes originales de 2008, que debera estar
concluido en los primeros meses de 2013, permitira adopta una decisién informada sobre
la conveniencia de prorrogar las mismas.

Ademaés de tramitar los registros y las notificaciones IDOPP, la ECHA recibe informaciones
sobre sustancias en forma de informes de los usuarios intermedios (siempre que el uso
intermedio no esté contemplado en el escenario de exposicion de algin proveedor) y de
notificaciones de la presencia de sustancias en articulos. La ECHA prestara a los usuarios
intermedios de las sustancias registradas en 2013 apoyo practico para que puedan cumplir
sus obligaciones de notificacion, a través de guias, ejemplos sencillos y herramientas de
facil manejo.

Si bien la presentacion de los expedientes es un proceso ya automatizado en buena
medida, especialmente en lo relativo a la gestién de los registros y de las notificaciones al
catalogo de clasificacion y etiquetado, 2013 ser&a un afo complicado, porque la Agencia
comenzara a recibir nuevos tipos de expedientes relacionados con los Reglamentos sobre
productos biocidas y sobre el PIC. Estos expedientes estaran a cargo del mismo equipo,
dotado con los recursos humanos adecuados para poder aprovechar al maximo las
sinergias entre las diferentes normativas y para hacer el mejor uso posible de los recursos.
El trabajo relacionado con los expedientes de productos biocidas y notificaciones de
exportacion PIC se iniciard precisamente en el momento en que se hayan acabado de
tramitar todos los expedientes correspondientes al segundo plazo de registro estipulado en
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el Reglamento REACH. No obstante, las actividades preparatorias se llevaran a cabo
coincidiendo con el nivel maximo de las solicitudes de registro, lo que requerira una
planificacion y control minuciosos que eviten cualquier perturbacion. Se prevé que la
racionalizacion de los procesos continuara durante 2014 y 2015 hasta lograr un alto grado
de automatizacion.

3.1.2 Puesta en comun de datos e identificaciéon de sustancias

La puesta en comun de datos es un proceso del Reglamento REACH que precede a la
presentacion conjunta de la informacién de registro por parte de las empresas que fabrican
o0 importan una misma sustancia. La puesta en comun de datos tiene como finalidad
reducir al minimo los costes de registro para las empresas, evitar la repeticion de los
ensayos con animales y facilitar la clasificacion y el etiquetado comun de las sustancias. La
puesta en comuUn de datos es obligatoria en los estudios realizados con vertebrados. La
ECHA facilita el intercambio de datos entre los solicitantes de registro y desempefia una
funcién arbitral en la resolucién de los posibles conflictos relacionados con dicho
intercambio.

Se han previsto dos vias separadas para la puesta en comun de datos: la creacion de los
Foros de intercambio de informacién sobre sustancias (FIIS) para las sustancias
prerregistradas en fase transitoria, y el procedimiento de solicitud de informacion para las
demas sustancias.

El prerregistro de las sustancias en fase transitoria fue concebido para que las empresas
interesadas en registrar la misma sustancia acudieran al FIIS correspondiente a la misma.
Aunque el FIIS funciona independientemente de la ECHA, la Agencia ha apoyado la puesta
en marcha de los debates sobre el FIIS mediante la puesta a disposicion de un entorno
pre-FIIS seguro a través de su aplicacion informéatica REACH-IT para la tramitacion de las
solicitudes. Las terceras partes que dispongan de informacién sobre una determinada
sustancia pueden también darse a conocer en el FIIS correspondiente a través de
REACH-IT. Hasta el 31 de mayo de 2017 podran seguir efectuando el prerregistro las
empresas que fabriquen o importen hasta 100 toneladas anuales de sustancias en fase
transitoria, y durante el periodo 2013-2015 la ECHA seguira poniendo en contacto a estos
solicitantes de prerregistro con las FIIS existentes. La Agencia procedera asimismo a
revisar las paginas del REACH-IT anteriores al FIIS una vez concluido el plazo de registro
de 2013, actualizandolas con el fin de ayudar del mejor modo posible a los solicitantes de
registro de 2018 para sus fines de comunicacién e intercambio de datos.

En el caso de las sustancias que no se encuentran en la fase transitoria o que, a pesar de
encontrarse en la fase transitoria, no se han prerregistrado, el proceso de solicitud de
informacioén equivaldra a la puesta en comudn de datos precedente al registro. Dado que la
ECHA conserva la informacién de los registros anteriores, seguira facilitando los contactos
entre los solicitantes de registro anteriores y potenciales de una sustancia determinada, lo
que les permitira entablar un dialogo acerca de la informaciéon de que disponen y el
correspondiente reparto de costes. Se prevé que a lo largo del tiempo ira en aumento la
carga de trabajo de la Agencia relacionada con las solicitudes de informacion, dado que el
ndmero de solicitantes de registro anteriores sera cada vez mayor.

La ECHA ejerce una funcién de arbitraje limitado en los conflictos relacionados con el
intercambio de datos, en los casos en que los solicitantes de registro anteriores y
potenciales no consiguen llegar a un acuerdo. Aunque el niumero de conflictos de esta



20 Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

indole ha sido escaso hasta ahora, la ECHA considera que durante los primeros meses de
2013 se producird un incremento de las solicitudes de arbitraje relacionadas con conflictos
sobre sustancias en fase transitoria, y esta preparandose para atenderlas antes del plazo
de registro fijado para el mes de mayo. Basandose en su experiencia durante el plazo de
registro de 2010, la ECHA prevé también que el nimero de solicitudes de informacién
sobre sustancias en fase transitoria alcanzara un maximo puntual en el primer semestre de
2013, a medida que las empresas se percaten de la proximidad de dicha fecha limite. Por
ultimo, las tareas relacionadas con la puesta en comun de los nuevos datos y la
identificacion de sustancias arrancaran en 2013 con la entrada en vigor del nuevo
Reglamento sobre productos biocidas, y aunque las sinergias con los procesos del
Reglamento REACH permitiran a la Agencia llevar a cabo estas nuevas tareas de manera
eficiente, la ECHA seguira tratando de racionalizar los procedimientos y de ganar en
eficiencia a lo largo del periodo 2014-2015.

La clave de la eficacia de la puesta en comun de datos estriba en la correcta identificacion
de las sustancias. Mientras que la identificacion de las sustancias en la fase transitoria la
determina la industria en el marco de las discusiones de los FIIS entre los solicitantes de
registro potenciales, la situacion es mas compleja en el caso de las sustancias a las que se
aplica la solicitud de informacién, dado que la ECHA tiene que decidir si las sustancias son
0 no idénticas basandose en los pruebas documentales aportadas por las empresas. La
ECHA deberé trabajar activamente en el periodo 2013-2015 para lograr que los interesados
entiendan mejor el conceptos de identidad de sustancias y demas cuestiones relacionadas.
Es importante que estos temas se aclaren lo antes posible, con el fin de promover la
creacion eficiente y oportuna de FIIS con vistas al plazo de 2018, en cuya fecha se prevé
un incremento del nimero de sustancias registradas. Finalmente, la ECHA llevara a cabo
también controles de identidad especificos en los expedientes de registro correspondientes
a grupos de sustancias, para verificar que la identificacién de la sustancia indicada en
dichos expedientes es relevante para otros procedimientos reglamentarios, como por
ejemplo el de valoracion.

Ademas de esto, la ECHA ha asignado una numeracion a las sustancias que no disponian
de numero CE. Para poder elaborar un inventario REACH fiable y proporcionar una sélida
base reglamentaria a estos productos quimicos, es preciso verificar que sus datos de
identificacion son los correctos. Durante 2013 se realizara un estudio de viabilidad de estas
tareas, con vistas a iniciar el proceso de validacion a lo largo de los afios sucesivos.

3.1.3 Difusién de la informacion

La ECHA tiene la obligacion de poner a disposicion del puablico en su sitio web la
informacioén sobre sustancias registradas. Se espera que esta actividad ejercera efectos
positivos sobre la proteccién de la salud y del medio ambiente a nivel europeo y global,
dado que todo el mundo tendra la posibilidad de consultar la informacién relativa a los
productos quimicos utilizados.

Las actividades relacionadas con esta labor de divulgacién van desde la publicacion del
gran volumen de informacién sobre productos quimicos contenida en los expedientes de
registro, pasando por el inventario de la clasificacion y etiquetado (véanse los detalles en la
seccion 3.4), hasta la evaluacidon de las justificaciones aportadas por los solicitantes de
registro en apoyo de su peticién de que determinadas informaciones suministradas a la
ECHA se mantengan confidenciales, de acuerdo con las pertinentes disposiciones del
Reglamento REACH. Tras la segunda oleada de registros de 2013, la ECHA habra recibido y
archivado la informacion relacionada con un nimero estimado de 15 000 expedientes de
registro adicionales de sustancias fabricadas o importadas en voliumenes de

100-1000 toneladas anuales. La difusién de la informacién de estos expedientes sera una



de las principales actividades de la ECHA, que proseguira durante el afio 2014. Por otra
parte, se prevé que estos expedientes contendran alrededor de 800 solicitudes de
confidencialidad, y la Agencia debera examinar con prontitud las alegaciones presentadas
por los solicitantes de registro. Se dara prioridad al examen de las solicitudes de
confidencialidad de los expedientes que incluyan propuestas de ensayos con vertebrados,
de tal forma que se pueda publicar la mayor cantidad posible de informacion en la fase en
que se pide a las partes interesadas que argumenten la necesidad de los ensayos
propuestos. Cuando la solicitud de confidencialidad se refiera a la denominacién de una
sustancia, la ECHA comprobara si la denominacion oficial propuesta revela suficientemente
las propiedades intrinsecas de la sustancia, aunque encubra su identidad quimica
completa.

Reconociendo la importancia estratégica de su sitio web de difusion para el cumplimiento
de sus compromisos internacionales de larga data relativos a la puesta a disposicion del
publico de la informacién sobre las propiedades quimicas, la ECHA trata de involucrar mas
intensamente a los interesados en la mejora de los contenidos y el acceso a la informacion.
Mas alla de la publicacion de informacién tomada directamente de los expedientes de
registro, el objetivo perseguido consiste en desarrollar el sitio web de difusién hasta
convertirlo en un punto central de acceso a toda la informacién de caracter normativo
incluida en las bases de datos de la ECHA sobre una determinada sustancia, en particular
las derivadas de los Reglamentos sobre productos biocidas y sobre el PIC.

La ECHA debera concluir en 2013 un estudio de viabilidad dirigido a definir mejor las
necesidades de los grupos interesados y a asignar las correspondientes prioridades. Se
tendran en cuenta especificamente las necesidades del publico en general, es decir, de una
audiencia que no esta familiarizada con el lenguaje técnico ni con la terminologia utilizada
habitualmente en las publicaciones. Los cambios resultantes se aplicaran a lo largo del
periodo 2013-2015, en paralelo con el desarrollo informético de un portal de Internet
(véase la actividad 6), de forma que en 2015 la web de difusidon habra sido completamente
remozada, tanto en sus contenidos como en cuanto a la facilidad de uso. Por ultimo, la
ECHA tratarad de mejorar la calidad de la informacion difundida, en particular de la
informacién de seguridad procedente de los informes de seguridad quimica, estimulando a
los solicitantes de registro a actualizar sus expedientes, que a partir de 2014 seran objeto
de un control de integridad técnica méas exhaustivo.

3.2 Evaluacion
Prioridades para 2013-2015

La ECHA desempefarda, conjuntamente con las autoridades de los EM y con la
industria y de una manera activa, su cometido de garantizar el cumplimiento de
los requisitos de informacién. La Agencia esta plenamente comprometida con el
control de la conformidad y otras medidas dirigidas a mejorar la calidad de los
expedientes a traveés, entre otras cosas, de las actuaciones siguientes:

e Maximizando el alcance del control de la conformidad como proceso
reglamentario esencial con el que la ECHA puede mejorar la confianza en
la calidad de los expedientes de registro. Esto se lleva a cabo utilizando
herramientas Tl destinadas al analisis sistematico de los expedientes,
seleccionando una combinacion adecuada de expedientes para el control
completo de la conformidad y elaborando proyectos de decisiones sélidas,
tanto desde el punto de vista cientifico como juridico, siempre que sea
necesario solicitar informacién adicional;



e Llevando a cabo de manera eficiente un numero creciente de analisis de
los expedientes actualizados, como consecuencia de decisiones de
evaluacién, creando una base soélida para que las autoridades de los EM
encargadas del cumplimiento puedan adoptar medidas y realizar los
nuevos controles de conformidad que sean apropiados;

e Utilizando el informe anual de evaluacion y otros canales de comunicaciéon
con los solicitantes de registro y con la industria para dar relevancia a las
principales areas de mejora en las solicitudes, incentivando la actualizaciéon
espontanea y voluntaria de los expedientes de registro.

Contribuir mediante la evaluacion de las sustancias al uso inteligente de los datos
para una gestion mas eficaz de los aspectos reglamentarios, a través, entre otras
cosas, de la actuacioén siguiente:

e Seleccionando, en colaboracion con los Estados miembros, las sustancias
que, al ser sospechosas de plantear riesgos sin que se disponga de
informacion concluyente, deberan incluirse en la revision anual del Plan de
acciéon movil comunitario.

El Reglamento REACH distingue entre la evaluacion de expedientes y de sustancias. De la
evaluacion de expedientes se encarga la ECHA, mientras que la labor de evaluacion de las
sustancias corre a cargo de los Estados miembros. Ambos tipos de evaluacion estan
intimamente relacionados con los procesos de registro y de gestion de riesgos en el ambito
de la UE, por lo que se requiere una estrecha coordinacién entre estas actividades. La
ECHA seguira desarrollando su enfoque estratégico de las evaluaciones.

3.2.1 Evaluaciéon de expedientes

La evaluacion de expedientes, que a su vez se compone del control de la conformidad y del
examen de las propuestas de ensayos®, es el proceso reglamentario esencial utilizado por
la ECHA para crear confianza en la calidad de los registros en general y en su conformidad
con los requisitos del Reglamento REACH en particular. Esta tarea ha adquirido una
importancia mayor desde el momento en que la ECHA ha sefialado como una de sus
principales metas estratégicas la mejora de la calidad de los datos.

Los solicitantes de registro plantean a la ECHA propuestas de ensayos como parte de sus
expedientes de registro, solicitando autorizaciéon para efectuar los ensayos necesarios para
cumplir los requisitos de informacién sobre las sustancias producidas en grandes
cantidades’, en los casos en que tales requisitos del Reglamento REACH no puedan
cumplirse con otros métodos. Las propuestas que incluyan ensayos con vertebrados se
someteran a una consulta con terceros antes de adoptar una decisién. La ECHA analiza
todas las propuestas de ensayos para verificar que estos Ultimos proporcionaran datos
fiables y utiles, y que se ha tenido en cuenta toda la informacion disponible a efectos de
realizar ensayos con animales Unicamente cuando exista un amplio consenso acerca de su
necesidad.

El control de la conformidad tiene por objeto garantizar que los expedientes de registro
cumplen los requisitos de informacion exigidos por el Reglamento REACH. A este respecto,
el control de cumplimiento es la herramienta principal para solicitar la informacion estandar

8 Vvéase los articulos 40 y 41 del Reglamento REACH.
7 Anexos IX y X del Reglamento REACH.
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exigida por el Reglamento REACH que no hubiera sido ya presentada por los solicitantes de
registro. Esta informacion constituye la base para el uso seguro de las sustancias.

La evaluacion de expedientes es una de las tareas mas exigentes de la ECHA, dada la gran
cantidad de expedientes presentados, el volumen de informacidon que contienen y la
considerable competencia cientifica y técnica que se requiere. Por consiguiente, uno de los
principales objetivos para el periodo 2013-2015 consistird en mantener la capacidad
cientifica, técnica y juridica de la ECHA y mejorar aiin mas el uso eficiente de la misma
durante todo el periodo para los trabajos de evaluacion de los expedientes recibidos en
ocasion de los plazos de registro de 2010 y 2013. Ademas de esto, la ECHA necesita
mejorar su capacidad para abordar con eficacia los nuevos problemas cientificos implicitos
en la evaluacioén de los expedientes, como son los planteados por los nanomateriales o las
directrices para los ensayos adoptadas recientemente.

En virtud del articulo 41, apartado 6, del Reglamento, cualquier tercero podra presentar
por via electrénica a la Agencia informacion sobe las sustancias registradas, que la ECHA
debera examinar en el momento de controlar y seleccionar los expedientes. Para reforzar
este aspecto de gobernanza integral, la ECHA, en el ejercicio de su funcién de
coordinacioén, ha creado un punto de acceso Unico en su sitio web destinado a las
contribuciones de terceros.

Cada proyecto de decision de la ECHA se remite a las autoridades competentes de los
Estados miembros para que estas propongan las modificaciones que procedan. Las
modificaciones propuestas por los Estados miembros, junto con el proyecto de decision, se
someten a la consideracion del Comité del Estado miembro en blsqueda de un acuerdo.
Por consiguiente, la interacciéon y comunicacion eficaz y eficiente con los Estados miembros
y su Comité respectivo es un elemento critico para cumplir los objetivos cuantitativos y
cualitativos de la evaluacion de los expedientes.

Todas las propuestas de ensayos deberan haber sido evaluadas antes de una determinada
fecha®, mientras que los controles de conformidad tienen el objetivo cuantitativo minimo
de un 5 % por intervalo de tonelaje. La ECHA prevé que a finales de 2013 habra realizado
controles de conformidad en al menos el 5 % de los expedientes relativos a los intervalos
de tonelaje mas altos registrados en el plazo de 2010. Durante los afios 2014 y 2015, la
ECHA empezaréa a controlar los expedientes presentados en el plazo de 2013, continuando
ademas con los controles de conformidad de los expedientes presentados en el primer
plazo. La seleccidn de los expedientes sometidos a control de la conformidad se efectuara
de forma aleatoria y con arreglo a su nivel de riesgo potencial. La seleccidon aleatoria es
importante para contrarrestar, en cierta medida, el sesgo que conlleva la seleccién basada
en el riesgo potencial, y para emitir una sefial clara de que, en principio, todos los
expedientes son objeto de escrutinio. En estos casos, por regla general se lleva a cabo una
evaluacion exhaustiva. En el caso de los controles de conformidad motivados por el riesgo
potencial, la evaluacion se centra en expedientes concretos. Para mejorar la eficiencia se
tiene intencién de aplicar herramientas informéaticas capaces de realizar un cribado previo
de los expedientes con vistas a detectar si contienen informacién sobre riesgos para la
salud humana o el medio ambiente, y que permitan elaborar proyectos de decision
especificos en formatos normalizados. Otro elemento importante para la asignaciéon de
prioridades a los expedientes consistira en la evaluacion de las sustancias y de las
necesidades de los procesos de gestion de riesgos, que en encuentra en fase de proyecto o
de planificacion.

8 Las propuestas de ensayo de las sustancias en fase transitoria registradas en el segundo plazo de registro de
mayo de 2013 tendran que haberse evaluado antes del 1 de junio de 2016. Las propuestas relativas a
sustancias que no estén en la fase transitoria deben evaluarse en un plazo de seis meses a partir de la fecha de
registro.
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Con los recursos previstos actualmente, la ECHA considera que estara en condiciones de
tramitar un volumen aproximado de 400-600 evaluaciones de expedientes durante el
periodo 2013-2015. Debido a la reduccion global prevista de su plantilla de personal,
debera adoptar medidas para mejorar de manera continua la eficiencia de los
correspondientes procesos de evaluacion.

Seguimiento de la evaluacion del expediente

La evaluacion del expediente resultarda en muchos casos en una peticion al solicitante de
registro para que aporte informacion adicional en forma de una actualizacién del
expediente, dentro del plazo fijado por la ECHA. Estos plazos establecen un periodo de
respuesta que va de tres meses a tres afios, dependiendo de la informacion solicitada. Al
vencimiento del mismo, la ECHA debera valorar si el expediente ha sido actualizado
cumpliendo todos los requisitos establecidos. Cabe la posibilidad de que se requieran
nuevos controles de la conformidad como consecuencia del seguimiento realizado. En caso
de incumplimiento continuado, la ECHA y los Estados miembros estudiaran las medidas
apropiadas para salvaguardar la correcta aplicacion del Reglamento REACH, que pueden
llegar incluso hasta la cancelacion del nimero de registro.

Este aumento de las actividades de seguimiento puede implicar que haya menos recursos
disponibles para la evaluacion de los nuevos expedientes de registro recibidos durante el
plazo de registro de 2013.

3.2.2 Evaluacién de sustancias

El propdsito de la evaluacidon de una sustancia es verificar si la misma entrafia un riesgo
para la salud humana o el medio ambiente. Las autoridades competentes de los Estados
miembros (MSCA) son las responsables de llevar a cabo la evaluacion de las sustancias con
arreglo al Plan de accion mévil comunitario (CORAP). Este trabajo consiste en valorar toda
la informacion disponible y en solicitar informacion adicional a los solicitantes de registro, si
procede. Para ello se requiere mas informacion de la que determinan los requisitos de
informacioén estandar estipulados en los anexos del Reglamento REACH. Con la evaluacion
de las sustancias se pretende aumentar el valor afadido del sistema REACH, mediante la
recopilaciéon de datos sobre las propiedades y usos de una sustancia tomados de los
expedientes de registro individuales, contribuyendo de este modo a la elaboracion de las
medidas de gestion de riesgos a escala comunitaria.

Las evaluaciones de las sustancias que resultan en solicitudes de datos adicionales
contribuirdn a mejorar los datos relativos a los productos quimicos. Por otra parte,
afiadiran valor a los procesos REACH, desde el momento en que ayudan a conseguir que se
seleccionen las sustancias que deberan ser objeto de las medidas pertinentes de gestién de
riesgos adoptadas a nivel de la UE.

Plan de accién movil comunitario

La ECHA desempefia un papel fundamental en la elaboracion y actualizacion del plan de
accion movil comunitario (CoRAP) para las sustancias sujetas a evaluacion. El primer
CoRAP, adoptado en febrero de 2012, contenia la lista de las sustancias sujetas a
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evaluacion en el periodo 2012-2014 para cada Estado miembro. A partir de ese momento,
el CoRAP se actualizara cada afo.

En cada actualizacion anual, la ECHA aplicara un procedimiento gradual de priorizacion y
ordenacion, el cual se apoyara en gran medida en la aplicacion de herramientas
informéticas de priorizacién que se iran puliendo a lo largo de los préximos afios. Para
garantizar que la evaluacion de las sustancias aporte valor afiadido, la ECHA vinculara
dicha priorizaciéon y ordenacién con las medidas relacionadas con la gestién del riesgo
normativo, autorizaciones, restricciones y armonizacion de la clasificacion y etiquetado en
el ambito de la UE.

La ECHA apoyara la participacion activa de los Estados miembros, brindandoles la
posibilidad de notificar sustancias de interés y de formular observaciones a las propuestas
de la ECHA antes de enviar formalmente el borrador de actualizacién anual del CoRAP a los
Estados miembros y a su Comité. El registro de modificaciones facilitara la puesta en
comun de la informacion y la asignacion de sustancias entre los Estados miembros. En caso
de que mas de un Estado miembro exprese su interés por evaluar una determinada
sustancia, la Secretaria de la ECHA iniciara un procedimiento informal de «negociacion»
para llegar a un acuerdo, con el fin de no tener que plantear el asunto ante Comité de los
Estados miembros, como ocurriria en caso de que no existiese dicho procedimiento.

La cooperacion con los Estados miembros incluird asimismo el debate y posible revision de
los criterios acordados en 2011 respecto a las prioridad de las sustancias objeto de
evaluacion. Dicha revision esta prevista para 2014, fecha en que se dispondra de las
primeras experiencias derivadas del proceso de evaluacion de las sustancias. Al analizar la
introduccion de posibles cambios en los procesos o en los criterios, la ECHA velara por que
se incluyan los efectos de tales cambios, tanto para la industria como para la salud y el
medio ambiente, en el ambito de aplicaciéon de la legislacion.

La ECHA calcula que la actualizacién del CoRAP incorporara unas 150 sustancias que los
Estados miembros deberan evaluar entre 2013 y 2015, lo que equivale a unas

50 sustancias al afio. Se trata de una cantidad inferior a la estimada originalmente por la
Comision, aunque como consecuencia del cuidadoso cribado previo y del establecimiento
de prioridades, se prevé que el 90 % de las evaluaciones conllevara un proyecto de
decision y la consiguiente adopcion de decisiones y tareas de seguimiento, por lo que el
nivel de recursos requeridos equivaldra el calculado originalmente por la Comision.

Proceso de evaluacion de las sustancias

Mientras que las MSCA realizan el trabajo efectivo de evaluacién, la ECHA desempefia una
funcion coordinadora en el proceso global de evaluacion de las sustancias. Como resultado
ultimo del proceso de evaluacion, en la mayoria de los casos el Estado miembro elabora un
proyecto de la decision que debera adoptar la ECHA, el cual se envia a los solicitantes de
registro de la sustancia para solicitar informacién dirigida a clarificar cualquier duda que
hubiera podido surgir. La ECHA se asegurara entonces de que los proyectos de decision
sobre los requisitos de informacién se completen dentro del plazo legal y que sean
cientifica y juridicamente solidos.

La ECHA seguira apoyando a las MSCA en la evaluacién de las sustancias,
proporcionandoles formacién y asesoramiento y analizando los proyectos de decision. Esto
se considera necesario para garantizar la coherencia y eficiencia del proceso. Durante el
periodo 2012-2013 se pondra en marcha por vez primera este proceso en su integridad, y
en funcidn de la experiencia inicial se estudiaran la necesidad de nuevos desarrollos en el
marco de un didlogo con las MSCA basado en consideraciones de orden préctico.
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Por lo tanto, compete a la ECHA la comunicacion con los solicitantes de registro y con el
publico en general en relacidon con el propdésito, situacion y conclusiones de la evaluacion
de las sustancias. En el periodo 2013-2015 se publicara el CoRAP actualizado, asi como los
resultados de las evaluaciones de las sustancias realizadas por las MSCA.

Aunque la evaluacién de las sustancias es responsabilidad de los Estados miembros, se
prevé que la Agencia deberéa soportar también una carga de trabajo considerable de tipo
administrativo y legislativo. Los retos que la ECHA debera seguir afrontando
simultaneamente consistiran en identificar candidatos idéneas para el CoRAP y en
coordinar la evaluacion de las sustancias, lo que incluye las tareas de seguimiento y la
adopcion de decisiones sobre la informaciones solicitadas por las MSCA.

Elaboracién de informes y comunicacion de los resultados

Los resultados generales del expediente y de la evaluacion de la sustancia se publican en el
informe anual sobre los avances realizados, que la ECHA debe elaborar en cumplimiento
del articulo 54 del Reglamento REACH. Dicho informe incluye recomendaciones generales
para los solicitantes de registro destinadas a elevar la calidad de los expedientes, y en el
mismo se invita a los solicitantes a actualizarlos y mejorarlos de forma voluntaria. Se
describen asimismo las posibilidades y condiciones relativas al uso de métodos de ensayo y
evaluacion alternativos para evitar los ensayos innecesarios con animales, siempre que
existan dichas alternativas.

En 2014 la ECHA presentara el segundo informe trianual relativo a la situacion en materia
de aplicaciéon y uso de los métodos de ensayo sin animales y sobre las estrategias de
ensayo utilizadas para obtener informacién sobre las propiedades intrinsecas y para
evaluar los riesgos, al objeto de cumplir los requisitos del Reglamento REACH. Dicho
informe exigird un andlisis estadistico de los expedientes de registro presentados para el
plazo de 2013, fecha en que las correspondientes herramientas informaticas deberan haber
sido perfeccionadas.

3.3 Gestion de riesgos

Prioridades para 2013-2015

Movilizar a las autoridades para que hagan un uso inteligente de los datos, que
permita identificar y tratar las sustancias preocupantes, teniendo en cuenta al
mismo tiempo la necesidad de gestionar la carga de trabajo adicional de manera
eficiente y eficaz, a través, entre otras cosas, de las actuaciones siguientes:

e Desarrollando nuevos métodos y enfoques dirigidos al uso eficaz de los
datos REACH, con el fin de identificar aquellas sustancias que requieren
una gestion de riesgos mas avanzada, y que hasta ahora no han sido
tratadas adecuadamente por la legislacion comunitaria;

e Procurando utilizar de manera éptima los distintos procesos REACH para
manejar y reducir en la forma apropiada los riesgos de los productos
quimicos objeto de preocupacion.
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Identificaciobn de sustancias que requieran un trabajo adicional
relacionado con la gestion de riesgos

Los datos recogidos de los registros, de los restantes procesos REACH y de otras fuentes,
se utilizan para identificar aquellas sustancias y usos de las mismas i) que requieren datos
adicionales al objeto de poder confirmar o rechazar las dudas planteadas, y que ii) precisan
de una gestion del riesgo normativo mas completa, en particular de una clasificacion
armonizada. Aunque los nuevos datos deberian generarse Unicamente cuando sean
necesarios para fundamentar las decisiones, es evidente que en muchos casos el analisis
de las sustancias conlleva solicitudes de informacién adicional. Por lo tanto, durante la fase
de planificaciéon es importante seguir desarrollando una visién compartida con los Estados
miembros sobre las relaciones entre las actividades de analisis, evaluacion de los
expedientes y de las sustancias y gestion de riesgos, y sobre la forma de utilizar estos
procesos para una gestion eficaz del riesgo normativo. Por otra parte, se prevé que a largo
plazo los esfuerzos dirigidos a mejorar la calidad de los informes de seguridad quimica
incluidos en los expedientes de registro contribuiran igualmente a una identificacion mas
precisa de las nuevas necesidades en materia de reglamentacion.

Las sustancias en articulos pueden entrafiar riesgos para la salud humana o el medio
ambiente. Aunque las emisiones a la atmdsfera, al agua o al suelo durante el ciclo de vida
y la etapa residual de los articulos representan tan sélo algunas de las fuentes de
exposicion, merecen una atencién especifica en el presente periodo de planificaciéon. Ello
obedece a que las nuevas fuentes de informacion, especialmente los expedientes de
registro, las notificaciones de sustancias en articulos y los informes de los Ul permiten
examinar la conveniencia de adoptar nuevas medidas reglamentarias para controlar los
riesgos potenciales derivados del uso de sustancias en articulos. La ECHA se preparara
también para la obligacién legal de llegar a una conclusién, una vez pasada la fecha de
expiracion, sobre si las sustancias incluidas en la lista de autorizacién suponen un riesgo
para la vida humana o el medio ambiente cuando estan incluidas en articulos y, en caso
afirmativo, de examinar la necesidad de restringir tales usos.

El inicio de acciones en el ambito de la UE, entre ellas el uso de los mecanismos de
restriccidon o autorizacion definidos en el Reglamento REACH, requiere destinar recursos
por parte de las autoridades y de la industria. Ademas, poner en marcha un proceso de
este tipo afectara a la capacidad y disponibilidad para realizar otras acciones. Por lo tanto,
al objeto de garantizar que las diferentes medidas que existen en el ambito de la UE se
utilicen de una forma que contribuyan eficazmente a eliminar o reducir los riesgos
relacionados con el uso de las sustancias, en las fases iniciales del proceso deberan
definirse las medidas de gestion de riesgos mas adecuadas para abordar los problemas
identificados. Durante esta fase de planificacién, las primeras experiencias extraidas de los
nuevos procesos (como las notificaciones de sustancias en articulos y las solicitudes de
autorizacién) se aprovecharan para perfeccionar y seguir desarrollando las opciones de
gestion de riesgos y para reformar la visibn compartida sobre el uso 6ptimo de los procesos
del Reglamento REACH.

Aunque la autorizacion y la restriccion constituyen los principales instrumentos de gestion
del riesgo reglamentario contemplados en el Reglamento REACH, la informacion generada
por los procesos correspondientes puede ser utilizada también para estudiar y definir las
medidas pertinentes en el marco de otras normativas afines de la UE. Para garantizar un
uso eficaz de la informacién, asi como la coherencia en materia de reglamentacion, es
importante desarrollar canales que funcionen adecuadamente para transferir esta
informacién a las autoridades responsables de aplicar otras normas de la UE.
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3.3.1 Autorizacion

El proceso de autorizacion tiene como objetivo garantizar el buen funcionamiento del
mercado interior, asegurando al mismo tiempo el debido control del riesgo de las
sustancias altamente preocupantes y su sustitucién paulatina por alternativas adecuadas
que sean viables econémica y técnicamente.

El procedimiento de autorizaciéon se refiere a las sustancias altamente preocupantes
(SVHC). Estas sustancias son las:

a) carcinogénicas, mutagénicas o téxicas para la reproduccion (CMR), de las categorias
1A o 1B?;

b) persistentes, bioacumulativas y toxicas (PBT) o muy persistentes y muy
bioacumulativas (MPMB), de conformidad con los criterios establecidos en el
Reglamento REACH, y

€) sustancias que suscitan un nivel de preocupacion equivalente y que han sido
identificadas en cada caso particular.

Las sustancias SVHC se identifican incluyéndolas en una lista de candidatos que tiene en
cuenta sus propiedades intrinsecas. A continuacién, la ECHA emite recomendaciones
dirigidas a la Comision para que algunas de estas sustancias se incluyan en la lista de
autorizacion (anexo X1V del Reglamento REACH) con arreglo a una metodologia de
priorizacién acordada con el Comité del Estado miembro, y basada en los criterios para la
definicién de prioridades del Reglamento. Para poder seguir comercializando y/o
importando estas sustancias, las empresas deberan solicitar a la ECHA la correspondiente
autorizacion — sujeta a una revisiéon periodica en el caso de algunos usos especificos —
presentando al mismo tiempo un andlisis de las alternativas disponibles. Mediante una
aplicacion activa y eficiente del proceso de autorizacion, la ECHA contribuye de forma
significativa a promover la sustitucion en la UE de algunas de las sustancias que encierran
mayor peligro. Gracias a la utilizaciéon de una metodologia basada en pruebas, se prevé
que este desplazamiento activo hacia sustancias o tecnologias alternativas mas seguras
contribuird asimismo a potenciar la competitividad de la industria europea®.

Identificacion de sustancias altamente preocupantes (SVHC)

El procedimiento de identificacién de las SVHC comienza con la preparacion de un
expediente por una MSCA o por la ECHA, en este Ultimo caso a peticién de la Comision. En
estos expedientes se justifica la identificacion de las sustancias como SVHC, de
conformidad con los criterios mencionados anteriormente. La ECHA seguira prestando su
apoyo a los Estados miembros a través, por ejemplo, de las reuniones de expertos
centradas en la gestion de riesgos, de la ulterior mejora de los formatos y orientaciones y
de la formacién en los casos necesarios. En colaboraciéon con la Comision y las MSCA, la
ECHA seguira esforzandose para alcanzar una vision compartida de los principios y
requisitos minimos que deben aplicarse para identificar una sustancia como SVHC,
siguiendo la via prevista en el articulo 57, letra f) del Reglamento REACH. Las tareas
desarrolladas durante este periodo de planificacién tienen una especial relevancia, ya que
se prevé que la evaluacidon de una sustancia generara nuevas informaciones que permitiran

® Clasificacién de acuerdo con el cuadro 3.1 del anexo VI (Lista de clasificacién y etiquetado armonizados de
sustancias peligrosas) del Reglamento CLP (Reglamento (CE) n® 1272/2008). Esto se corresponde con la
clasificacion de sustancias carcinogénicas, mutagénicas o toxicas para la reproduccion, categorias 1 o 2 de
acuerdo con el anexo | de la Directiva 67/548/CEE (cuadro 3.2 del anexo VI del Reglamento (CE) n°
1272/2008).

1% Conviene sefalar que el uso de SVHC en articulos importados de paises no pertenecientes a la UE no esta
contemplado en las disposiciones relativas a la autorizacion. Si estos usos implican riesgos identificados para la
salud humana o el medio ambiente, la ECHA estudiara la posibilidad de plantear propuestas especificas para
restringir tales usos.
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identificarla como PBT, vPvB o0 sustancia que suscita un nivel de preocupacion equivalente,
hasta el afio 2015 y en fechas posteriores.

La ECHA esta en condiciones de elaborar cada afio, a peticion de la Comision, hasta cinco
expedientes relativos a SVHC. Se prevé ademas que un niumero importante de expedientes
SVHC elaborados por los EM se incorporaran al proceso a lo largo de los préximos afios. La
lista de candidatos, que incluia 73 sustancias a finales de 2011, probablemente crecera
progresivamente durante el periodo 2013-2015, con un mayor peso de las sustancias PBT,
VPVB o de un nivel de preocupacién equivalente.

Inclusidn de sustancias en la lista de autorizacion (anexo X1V)

Siguiendo la recomendacién de la ECHA del 17 de diciembre de 2010, la Comisiéon modificé
por segunda vez la lista de autorizacion en febrero de 2012. La Agencia utilizara la
experiencia adquirida durante la elaboracién de las primeras recomendaciones,
especialmente en relacién con la definicién de los periodos transitorios, para desarrollar
recomendaciones futuras con una periodicidad anual. Trabajando en estrecha colaboracion
con el Comité del Estado miembro respectivo, la ECHA seguird desarrollando su
metodologia de priorizacion a la hora de seleccionar las sustancias que integran la lista de
candidatos, teniendo en cuenta especialmente el creciente nidmero de sustancias que
componen la misma.

Solicitudes de autorizacion

Los fabricantes, importadores, usuarios intermedios y/o representantes pueden formular
solicitudes de autorizacién para su presentacion a la ECHA. Una solicitud puede cubrir los
propios usos de los solicitantes y/o los de los usuarios intermedios.

El Comité de evaluacién del riesgo y el Comité de analisis socioecondmico emiten
dictamenes a la atencion de la Comisién sobre cada solicitud de autorizacion. A
continuacion, la Comision resuelve sobre la concesion o rechazo de estas autorizaciones,
tomando en consideracion los riesgos para la salud humana o para el medio ambiente
derivados del uso solicitado y, cuando sea procedente, los beneficios de caracter
socioecondmico y la disponibilidad de sustancias o tecnologias alternativas apropiadas.

En febrero de 2011 la Comisidén aprobé la primera lista de sustancias sujetas a autorizacion
(las incluidas en el anexo X1V). Durante el afio 2011 no se recibié ninguna solicitud de
autorizacion para el uso de cualquiera de las sustancias incluidas en el mencionado anexo
X1V del Reglamento REACH. De acuerdo con las indicaciones de las industrias interesadas,
se prevé que las primeras solicitudes se presentaran a finales de 2012. La ECHA ha vuelto
a analizar el volumen de solicitudes de autorizacion, y actualmente esta en condiciones de
tramitar unas 100 solicitudes anuales hasta 2015, frente a la cifra de 400 estimada
previamente. No obstante, la complejidad de las solicitudes individuales, y sobre todo de
las conjuntas, requerira una plantilla de personal similar a la prevista inicialmente por la
Comision. Estas cifras, que encierran un alto grado de incertidumbre, podran calcularse con
mayor exactitud tras las experiencias aportadas por las primeras sustancias que se
incluyan en la lista de autorizaciéon. Por otra parte, dado que se contempla una reduccioén
global del personal se la ECHA, se redisefiara todo el proceso de elaboracién de dictamenes
sobre las solicitudes de autorizacion para hacerlo lo méas ajustado posible y dependiente en
la préactica de la Secretaria y de sus dos Comités, ademas de incluir un sistema de
retroalimentacion gracias al cual el personal pueda utilizar los dictamenes correspondientes
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a las primeras solicitudes recibidas, mejorando de este modo la eficiencia de las
operaciones de la Agencia.

La ECHA tiene también previsto ofrecer ayuda a los posibles solicitantes antes de que
presenten sus solicitudes definitivas, al objeto de lograr que estas ultimas incluyan toda la
informacion pertinente. La ECHA contempla asimismo la publicacién de la informacion
apropiada para mejorar la eficacia de las consultas publicas en torno a las posibles
alternativas.

La gestion acertada y eficaz del proceso de autorizacion de las solicitudes, conducente en
su momento a unos dictamenes cientificamente fundados de los Comités RAC y SEAC,
representara un desafio muy importante para la Agencia durante este periodo de
programacion.

3.3.2 Restricciones

Se entiende por restriccion cualquier condicién o prohibiciéon impuesta a la fabricacion,
importacion, comercializacion o uso de una sustancia quimica. Tal decisién deberéa tener en
cuenta las repercusiones socioecondémicas de la restriccion, asi como la disponibilidad de
alternativas.

Corresponde formular las propuestas de restricciones a los Estados miembros, o a la ECHA
a peticion de la Comision. Los Comités RAC y SEAC emiten sus dictamenes sobre las
restricciones propuestas, respectivamente, en el plazo de 9 y 12 meses. Durante este
periodo, las partes interesadas tienen la oportunidad de formular comentarios sobre el
expediente y el proyecto de dictamen del SEAC. Los dictamenes y la documentacion de
apoyo remitidos por la ECHA a la Comisién deben ser cientificamente sélidos y exhaustivos,
de forma que la Comisién, en su caso, pueda redactar una enmienda al Reglamento
REACH.

Dependiendo de la complejidad de las propuestas, la ECHA tiene capacidad para elaborar
anualmente durante el periodo 2013-2015 entre dos y cuatro propuestas de restriccion
destinadas a la Comision. Con arreglo a los datos recogidos en 2011, los Estados miembros
tienen previsto presentar un total anual de entre cinco y diez expedientes de restriccion.

Basandose en la experiencia en la elaboracion de dictamenes sobre los primeros informes
de restriccion del anexo XV, la ECHA seguira facilitando informacién adicional,
asesoramiento y formacién, cuando proceda, a los Estados miembros para ayudarlos en la
preparacion de las propuestas de restricciéon. La Agencia continuara racionalizando también
sus procesos, con el fin de que los Comités RAC y SEAC puedan concentrarse en formular
dictdmenes so6lidos, desde el punto de vista cientifico y técnico, en apoyo de las decisiones
de la Comisién relativas a las restricciones.

3.3.3 Otras actividades relacionadas con medidas de gestion de riesgos

Analisis socioecondmico

En la medida en que se lo permitan sus recursos, la ECHA proseguira con sus actividades
para ampliar su conocimiento de las metodologias y estimaciones del impacto de los



riesgos identificados sobre la salud humana y el medio ambiente, como seria por ejemplo
una mejor definicién de la poblacién de riesgo. La ECHA desarrollara también metodologias
y recopilard estimaciones sobre los afios de vida ajustados a la discapacidad/calidad y
sobre la disposicion a pagar para evitar los efectos negativos de las sustancias para la
salud. Impulsara estos desarrollos que le permitirdn obtener un mejor respaldo para sus
medidas de gestidn de riesgos. Ademas, la ECHA continuaréd con las actividades enfocadas
a la ampliacién de sus conocimientos y capacidades en relacion con el calculo de los costes
de la retirada de sustancias y demas costes asociados a la restriccion o prohibicién del uso
de las mismas. Todas estas actividades ayudaran a los Estados miembros y a la ECHA en la
preparacion de los informes de restriccién del anexo XV, asi como en la elaboraciéon de los
dictAimenes del RAC y el SEAC sobre las propuestas de restriccién y las solicitudes de
autorizacion recibidas.

La ECHA colaborara también con los Estados miembros y otras partes interesadas en la
mejora de su capacidad para utilizar distintas herramientas analiticas, en particular los
analisis socioeconémicos, con la finalidad de identificar nuevas medidas de gestion de
riesgos bien enfocadas y relevantes en los procesos de restriccion y de autorizacion.

3.4 Clasificacion y etiquetado

Prioridades para 2013-2015

Contribuir a potenciar la disponibilidad de datos de alta calidad, a través de las
actuaciones siguientes:

e Optimizando aun mas la facilidad de uso del inventario de clasificacién y
etiquetado;

¢ Simplificando el proceso que permite a la industria conciliar las
clasificaciones divergentes de la misma sustancia.

Contribuir a movilizar a las autoridades para que hagan un uso inteligente de los
datos C&L dirigidos a la adecuada identificacion y tratamiento de las sustancias
preocupantes, a través de la actuacion siguiente:

e Mejorando aun mas la calidad de las propuestas relativas a la clasificacion
y etiguetado de las sustancias peligrosas y la elaboracion de dictamenes.

Las sustancias o mezclas quimicas que aparecen en el mercado deben ser objeto de
clasificacion. Cuando una sustancia o mezcla se clasifique como peligrosa, es preciso
garantizar su correcto etiquetado y envasado; algunas de estas sustancias estan sujetas a
una clasificacion juridicamente vinculante (armonizada a nivel de la UE). Las sustancias
que poseen determinadas propiedades (las clasificadas como carcinogénicas, mutagénicas
0 téxicas para la reproduccion (CMR), alérgenos respiratorios y, en su caso, las clasificadas
respecto a otros riesgos), son prioritarias a efectos de su clasificacion y etiquetado
armonizados (CLH). Los proveedores estan obligados a realizar su propia clasificacion
cuando se trate de riesgos para los que no existe una clasificacion armonizada o de
mezclas de sustancias. En el caso de las sustancias activas utilizadas en los productos
fitosanitarios o biocidas, las autoridades competentes de los Estados miembros deberan
considerar todos los tipos de riesgos a la hora de preparar sus propuestas de armonizacion
de la clasificaciéon y etiquetado.

El Reglamento CLP define una serie de tareas asignadas a la ECHA y a la industria en
relacion con la clasificacion y etiquetado de las sustancias peligrosas, siendo las mas
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importantes la creacién y mantenimiento de un inventario de clasificacion y etiquetado, la

elaboracién de dictAimenes sobre las propuestas de las MSCA y de la industria en torno a la
armonizacion en esta materia, y la tramitacion de las solicitudes de las empresas relativas

a la utilizacién de denominaciones quimicas alternativas.

Mantenimiento y desarrollo del inventario de clasificacién y etiquetado
(inventario C&L)

El inventario C&L servird para mejorar la base de datos sobre las sustancias quimicas. La
industria debera remitir las notificaciones correspondientes a todas las sustancias
peligrosas y sujetas a registro que existen en el mercado. Hasta la fecha se han
presentando e incorporado al inventario C&L mas de tres millones de notificaciones
relativas a més de 100 000 sustancias. La primera version oficial se puso a disposicion del
publico en el sitio web de la ECHA en febrero de 2012, y se seguird mejorando y ampliando
a través de futuras actualizaciones.

Se espera que se seguiran recibiendo varios miles de nuevas notificaciones cada afo y que,
ademas, la industria actualizara las actuales partidas del inventario. Por lo tanto, una tarea
importante de la ECHA consistird en mantener el inventario al dia y en mejorar mas aln su
facilidad de uso. La informacion debe estar disponible para el publico, a la industria y a los
Estados miembros, de tal forma que sea lo mas util y facil de manejar posible,
garantizando al mismo tiempo la confidencialidad.

Dado que los distintos fabricantes o importadores pueden realizar varias notificaciones de
una misma sustancia y que seguramente lo haran, cabe la posibilidad de que surjan
diferencias en las clasificaciones notificadas. Aunque pueden existir razones validas que
justifiquen tales diferencias, como por ejemplo distintos contenidos de impurezas, las
empresas que notifiquen clasificaciones divergentes para las mismas sustancias estan
obligadas a realizar todos los esfuerzos necesarios para llegar a un acuerdo con el fin de
hacer desaparecer las diferencias en su momento. Sobre la base del trabajo iniciado en
2012, la ECHA seguira desarrollando las herramientas destinadas a facilitar el contacto
entre las empresas que comercializan las mismas sustancias y a apoyarles en el
cumplimiento de su obligaciéon de hacer todo lo posible para acordar una Unica inscripcion
en el inventario.

Tramitacion de las propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados

La armonizacion de la clasificacion y etiquetado contemplada en el anexo VI de Reglamento
CLP es juridicamente vinculante. El proceso dirigido a lograr la armonizacién exige
numerosos recursos y solamente se puede aplicar a un nimero limitado de sustancias. El
uso eficiente de los recursos administrativos existentes se consigue aplicando este
instrumento predominantemente a las sustancias altamente preocupantes y a las
sustancias activas utilizadas en los productos fitosanitarios y biocidas, cuya correcta
clasificacion resulta crucial. Las autoridades competentes de los Estados miembros (MSCA)
pueden presentar propuestas de clasificacion y etiquetado armonizadas para las sustancias
CMR, para los alérgenos respiratorios y, si procede, para las sustancias que tengan otros
efectos peligrosos que justifiquen la actuacién a escala de la UE. Tanto las MSCA como los
fabricantes, importadores y usuarios intermedios pueden presentar propuestas de
clasificacion y etiquetado armonizadas relativas a las clases de riesgo de aquellas
sustancias para las que no existe una entrada armonizada en el inventario. Solamente las
MSCA podran proponer modificaciones de C&L armonizadas existentes.
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Las propuestas relativas a las C&L armonizadas que constituyen la base cientifica para
evaluar si una determinada sustancia cumple los criterios de clasificacion se publican a fin
de que las MSCA y las partes interesadas puedan formular sus observaciones.
Posteriormente se debaten en el seno del RAC, el cual emite un dictamen acerca de la
propuesta de clasificacion y etiquetado que se remite a la Comision. Si la Comisién
considera que la armonizaciéon de la sustancia en cuestion estd debidamente justificada,
elaborara una decisiéon para incluir la C&L armonizada en el anexo VI del Reglamento CLP,
proceso que dara como resultado la clasificacion y etiquetados armonizados de dicha
sustancia.

Todos los proyectos de decision requieren un dictamen favorable del Comité REACH.

La ECHA espera recibir cada afio unas 70 propuestas de clasificacion armonizada durante el
periodo 2013-2015.

Con el fin de poder tratar este volumen de propuestas, la ECHA tendra que mejorar adn
mas la eficacia de su proceso de elaboracion de los dictAmenes relativos a estas
propuestas, basandose en las mejoras de los procesos iniciadas ya en el periodo
2011-2012. Ademas de esto, la Agencia, en colaboraciéon con la Agencia Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA), la Comisién y las MSCA, seguira trabajando en la
conciliacion del proceso C&L con el de aprobacion de las sustancias activas utilizadas en los
productos fitosanitarios.

Es de prever que el ulterior analisis de la informacién incluida en el inventario C&L u
obtenida a través de los procesos de registro y evaluacion permitira a las MSCA y a la
industria identificar aquellas sustancias para las que es aconsejable comenzar a desarrollar
una entrada armonizada en el inventario de clasificacién y etiquetado, de acuerdo con el
Reglamento CLP.

Evaluacioén de las solicitudes de uso de denominaciones quimicas
alternativas

Los fabricantes, los importadores y los usuarios intermedios y finales de las mezclas de
sustancias podran solicitar a la ECHA el uso de una denominacion quimica alternativa para
las sustancias de una mezcla, en los casos en que pueda demostrarse que la divulgaciéon de
la identidad de la sustancia comprometeria la confidencialidad de la informacion
empresarial. Para cada solicitud, la ECHA evaluara en el plazo de seis semanas si se
cumplen los criterios para el uso de una denominacién alternativa. Basandose en las
experiencias realizadas en el pasado por los Estados miembros, y teniendo en cuenta que
las empresas que desean clasificar sus mezclas de acuerdo con el Reglamento CLP no
podran ya seguir presentando sus solicitudes en cada uno de los Estados miembros, la
ECHA espera recibir cada afio un niumero creciente de solicitudes (hasta llegar a la cifra de
250 en 2015) durante este periodo de programacion.

Preparacion para los cambios que entraran en vigor el 1 de junio de 2015

A partir del 1 de junio de 2015, la industria debera cumplir con el Reglamento REACH no
solo por lo que respecta a las sustancias, sino también a las mezclas, y dejara de estar
permitido clasificar las sustancias con arreglo a la legislacién anterior. A partir de 2014 la
ECHA podra en marcha, en colaboraciéon con las MSCA y con la Comisién, los procesos
necesarios para conseguir que las empresas afectadas atengan un conocimiento completo
y con suficiente antelacion de este cambio importante en sus obligaciones.



3.5 Asesoramiento y ayuda a través de orientaciones y del servicio
de asistencia técnica

Prioridades para 2013-2015

El asesoramiento y asistencia prestados por la ECHA a la industria seguira siendo
la via principal para incentivar la presentaciéon de datos de alta calidad:

e A estos efectos, la Agencia publicara documentos de orientacién nuevos y
actualizados, aprovechando la experiencia adquirida durante el proceso de
registro REACH de 2013, como por ejemplo la posible actualizacion de la
Guia sobre requisitos de informacion y valoracion de la seguridad quimica;

e Los servicios de asistencia técnica de la ECHA y de los Estados miembros
mantienen relaciones directas con los responsables del cumplimiento con
vistas a la fabricacién y uso seguro de los productos quimicos, ofrecen
respuestas coordinadas a través de la red HelpNet gestionada por la
Agencia, y el servicio de asistencia técnica de la Agencia ofrece ayuda
acerca de las herramientas informéaticas utilizadas para el registro;

e Como preparacion para el plazo de registro REACH de 2018, la
orientaciones y el asesoramiento de la ECHA adaptaran progresivamente a
las necesidades de las PYME los formatos de sus herramientas,
asesoramiento y mensajes, asi como a las necesidades de las empresas
con menor experiencia en la legislacién de la UE en materia de productos
quimicos. Ademas de esto, HelpNet permitira involucrar a los servicios de
asistencia nacionales en las actividades de sensibilizacion relacionadas con
este proceso.

3.5.1 Orientaciones

La publicacién de orientaciones nuevas o actualizadas en el sitio web de la ECHA
representa el camino critico para difundir el conocimiento sobre la correcta aplicacion de la
legislacion de la UE relativa a la seguridad de los productos quimicos entre los
responsables de su cumplimiento. Esta difusiéon de conocimientos contribuira a garantizar
la disponibilidad de la informacion completa y datos de alta calidad que la Agencia necesita
para cumplir su cometido de contribuir a la fabricaciéon y uso seguros de estos productos.

Se prevé que en 2015 las orientaciones proporcionadas por la ECHA habran servido para
dar un impulso tangible a los conocimientos y capacidades de los responsables del
cumplimiento y de las autoridades publicas, al objeto de aplicar los Reglamentos REACH y
CLP de acuerdo con los marcos de referencia mas modernos disponibles en el sitio web de
la Agencia. La puesta en marcha de este sitio web en diciembre de 2011, con un formato
totalmente revisado, ya ha tenido como resultado una mejora significativa de la
accesibilidad a los correspondientes documentos de la ECHA, al agrupar las orientaciones
de la ECHA con otros documentos de caracter similar (como guias practicas, manuales de
usuario, listas de preguntas mas frecuentes, etc.) en un conjunto mas légico, y con un
motor de bUisqueda de mayor capacidad. Entre los afios 2013 y 2015, la ECHA utilizara a
fondo esta capacidad de comunicacién, publicando sus orientaciones en las 23 lenguas
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oficiales de la UE (incluyendo el croata, de cara a la prevista adhesion de Croacia a la UE a
mediados de 2013).

El trabajo de orientacion de la ECHA debera superar una serie de hitos importantes durante
el periodo 2013-2015 que se describen en el presente documento.

Conforme al precedente establecido en 2010, dicho periodo arrancara con una nueva
«moratoria», por un plazo minimo de seis meses, para la publicacién de las actualizaciones
de las orientaciones y documentos similares, en visperas del segundo plazo de registro
REACH previsto para el 31 de mayo de 2013, proporcionando con ello a los solicitantes de
registro la necesaria continuidad en las orientaciones que simplifique su trabajo y les
permita concluir los expedientes que deben presentar.

La ECHA ampliara el alcance de sus orientaciones para incluir recomendaciones relativas a
la aplicacion del nuevo Reglamento sobre productos biocidas que entrara en vigor en 2013,
al igual que ocurrira con la proxima refundicion del Reglamento PIC.

La Agencia acometera también la tarea de elaborar orientaciones mas precisas sobre el
registro de sustancias en formato nano. La propias orientaciones de la ECHA a este
respecto tendran en consideracion los nuevos desarrollos en el campo de los
nanomateriales. Algunos aspectos de las recomendaciones incluidas en la informacion
extraida de los proyectos de aplicacion del REACH relacionados con los nanomateriales
(RIP-oN) habréan adoptado ya el 2012 la forma de apéndices a las orientaciones actuales.
Esto ira seguido por nuevas actualizaciones durante los afos siguientes, en las que se
ofrecera un asesoramiento mas pormenorizado que reflejara los conocimientos cientificos
mas avanzados, en su vertiente reglamentaria.

Una vez transcurrido el plazo de registro REACH correspondiente a 2013, la ECHA
recopilara nuevamente las informaciones de los solicitantes de registro y de otros actores
con el fin de aprovechar las lecciones aprendidas para el futuro desarrollo de las
orientaciones correspondientes. Lo anterior podra implicar nuevas actualizaciones de la
«Guia sobre requisitos de informacién y valoracion de la seguridad quimica». Por otra
parte, las orientaciones relativas a la autorizacion se actualizaran sobre la base de la
experiencia adquirida con la primera oleada de solicitudes de autorizacion, que se
analizaran en 2015.

Las orientaciones, tanto nuevas como actualizadas, se iran completando con ejemplos y
explicaciones adicionales basados en la renovada experiencia en la aplicacion de la
legislacion de la UE en materia de seguridad quimica. Dichas orientaciones ayudaran
asimismo a los responsables del cumplimiento a satisfacer sus obligaciones legales a la
hora de actualizar sus expedientes para mejorar la calidad de los mismos. Aunque la ECHA
se esforzara por desarrollar orientaciones que sean lo mas utiles posible para los
responsables del cumplimiento, no pretende en ningln caso que dichas orientaciones
tengan caracter prescriptivo y sustituyan a los analisis especificos que deberan realizar los
responsables a los que los Reglamentos REACH y CLP imponen, en ultima instancia, la
carga de la prueba.

Teniendo en cuenta el nUmero cada vez mayor de empresas con escasa experiencia en los
procesos REACH que estaran afectadas por los plazos de registro de 2013 y 2018, y que la
ECHA prevé que la principal categoria de solicitantes de registro que presentaran
expedientes en dichos plazos seran las PYME, la Agencia, durante el periodo 2013-2015, se
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concentrara en proporcionar informacién adicional en formatos mas accesibles, similares al
«Documento de orientacidon conciso» o0 a las «Guias practicas».

Por dltimo, la continuacién del desarrollo del navegador y de las herramientas
terminoldgicas de la ECHA representan ayudas complementarias para los responsables del
cumplimiento, y dicho desarrollo se acelerara progresivamente a lo largo del periodo
2013-15.

3.5.2 Servicio de asistencia técnica

Antes de 2015, el servicio de asistencia técnica Helpdesk habra ampliado sus actividades
para ayudar a los responsables en el cumplimiento de la obligacién que les incumbe, con
vistas particularmente al plazo de registro REACH de 2013, de presentar sus expedientes
en el tiempo y la forma debidos.

Este esfuerzo hace del servicio de asistencia técnica uno de los principales instrumentos de
la Agencia para alcanzar su meta estratégica de aumentar la calidad de la informacion y de
los datos sobre la fabricacién y uso seguros de los productos quimicos.

Este servicio se enfrentara en 2013 con un doble desafio: en primer lugar, debera absorber
una carga de trabajo maxima hasta la fecha de registro REACH del 31 de mayo de 2013 vy,
basandose en la experiencia de actividades similares en el otofio de 2010, debera organizar
un servicio especial para los solicitantes de registro en las fechas inmediatamente
anteriores a este plazo limite. Dicho servicio incluird nuevamente contactos bidireccionales,
sobre todo telefénicos, con las empresas. El segundo desafio sera la ampliacion de sus
actividades para incluir el asesoramiento acerca de la aplicacion del Reglamento sobre
productos biocidas, y para introducir los temas relativos a dichos productos en su red de
servicios de asistencia técnica nacionales.

A lo largo del periodo 2013-2015, el Helpdesk adaptara sus respuestas de forma
permanente al desarrollo de los acontecimientos relacionados con la puesta en ejecuciéon
de la legislacion europea en materia de seguridad de las sustancias quimicas. La Agencia
continuard actualizando las secciones de su sitio web dedicadas a las preguntas mas
frecuentes y afiadiendo documentos con preguntas y respuestas, las cuales tendran en
cuentas las nuevas disposiciones reglamentarias en vigor, como por ejemplo la relativa a
incluir las mezclas en la obligacién que tienen los fabricantes de colocar pictogramas C&L
de conformidad con el Reglamento CLP. Ademas, el servicio de asistencia técnica no solo
desempefia la funcidon de prestar ayuda relacionada con la normativa vigente y con su
aplicacién, sino también la de apoyar a los usuarios de las herramientas informaticas
puestas a su disposiciéon por la Agencia. Se seguiran realizando seminarios por Internet
para afianzar los contactos con el publico destinatario.

La ECHA administra la red de servicios de asistencia técnica nacionales sobre temas del
REACH y CLP (HelpNet), lo que le permite armonizar las respuestas de estos servicios a las
preguntas planteadas por las empresas de los paises pertenecientes a la UE y al EEE (y las
respuestas de otros servicios similares organizados por la industria que participan en la red
en calidad de observadores), asi como intercambiar buenas practicas y otras informaciones
relevantes para su trabajo. El grupo director de HelpNet, presidido por la Agencia, se
reunird peridédicamente para dar el respaldo necesario a esta actividad. En esta red, que
abarca actualmente todos los servicios de asistencia técnica nacionales sobre REACH y CLP,
la Agencia debera integrar en 2013, mediante los procedimientos adecuados, el servicio de
asistencia técnica en materia de biocidas que las autoridades competentes de los paises de



la UE y del EEE establezcan con caracter discrecional (dado que el Reglamento sobre
productos biocidas no establece la obligatoriedad de mantener servicios nacionales).

De cara al plazo de registro REACH de 2018, para el que se espera un nimero mayor de
PYME solicitantes de registro, el asesoramiento prestado por los servicios de asistencia
técnica nacionales REACH y CLP resulta alin mas importante. Por consiguiente, la ECHA
redoblara sus esfuerzos para mantener al dia a los servicios de asistencia técnica
nacionales y para mejorar, a través de la formacion, su capacidad para prestar un
asesoramiento adecuado. La Agencia involucrara por medio de HelpNet a los servicios de
asistencia técnica nacionales en las correspondientes actividades de sensibilizacién.

Para garantizar la calidad de la informacién recogida por la ECHA, no solo es preciso
establecer contacto con los responsables del cumplimiento para solucionarles sus dudas,
sino también conseguir que el servicio de asistencia técnica de la Agencia colabore
activamente en el desarrollo y divulgacion de las herramientas Tl de tipo cientifico puestas
a disposicion de los usuarios externos. Estos servicios seran crecientemente un
componente esencial de la labor de la Agencia dirigida a poner a prueba dichas
herramientas antes de su difusion y a redactar los manuales de usuario. Esta implicacion
del servicio de asistencia técnica de la ECHA en el aseguramiento de la calidad de las
herramientas dotara a su personal de la pericia y conocimientos que constituyen un
requisito previo para poder ayudar posteriormente a los usuarios industriales. El servicio de
asistencia técnica de la ECHA analizara también las necesidades de formacién y orientacion
de los usuarios externos en relacion con tales herramientas, y organizara la formacion
apropiada en estrecha coordinacion con los equipos de proyectos Tl de la Agencia. Esta
formacioén es particularmente importante de cara al plazo de registro de 2018, ya que cabe
esperar que las PYME experimentaran dificultades a causa de la complejidad de las
aplicaciones informaticas que deben utilizar para efectuar adecuadamente los registros.

3.6 Herramientas informaticas de caracter cientifico

Prioridades para 2013-2015

Para conseguir el uso inteligente de los datos con el fin de identificar y gestionar
las sustancias preocupantes, la ECHA:

e Mejorara la integracion de sus sistemas Tl al objeto de proporcionar a los
usuarios internos y externos (las MSCA y la Comisién) un acceso facil,
personalizable, seguro y Unico a la informacion archivada por la ECHA ;

e Revisara su portal de difusién desarrollando el concepto de «punto de
acceso unico» con la finalidad de mejorar su formato y de permitir
busquedas méas completas sobre las propiedades y usos de los productos
quimicos.

Para contribuir a la disponibilidad de datos de alta calidad, la ECHA:

e Seguira perfeccionando sus herramientas informéaticas de ayuda a los
solicitantes de registro, como la Herramienta de elaboracion de informes y
evaluacioén de la seguridad quimica (Chesar), creando las condiciones
necesarias para que sus formatos y algoritmos de generacién de escenarios
de exposicidn se conviertan en la norma de la industria para los registros
nuevos y actualizados.

Para abordar las tareas legislativas presentes y futuras de manera eficiente y
eficaz, adaptandose a las previstas restricciones de recursos, la ECHA:

e Mejorara o introducird como novedad los sistemas de informacién capaces
de absorber los mayores niveles de carga de trabajo previstos (tanto el nivel
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habitual como los picos que se produciran en algunas areas), garantizando
que las actividades reglamentarias de la ECHA, sin excepcién alguna, se
puedan rastrear, estén auditadas y se distingan por su responsabilidad,
afrontando al mismo tiempo severas limitaciones de los recursos;

e Preparara el apoyo informatico necesario para la ejecucion de las tareas
correspondientes a la nueva normativa sobre productos biocidas,
aprovechando la experiencia recogida y los elementos desarrollados en los
sistemas informaticos existentes.

La ECHA ha desarrollado una gran variedad de sistemas informaticos para apoyar las
operaciones derivadas de los Reglamentos REACH y CLP. Con el tiempo, el foco de atencién
se ha ido desplazando de los procesos de presentacion de solicitudes y de divulgacion
(sistema REACH-IT, IUCLID, Chesar y el portal de difusién) al apoyo a los flujos de trabajo
iniciados a raiz de las solicitudes correspondientes al primer plazo de registro. Estos flujos
de trabajo estan relacionados, en buena medida, con el proceso de toma de decisiones
correspondiente a la evaluacion y gestiéon de riesgos.

Como resultado del estudio sobre la arquitectura empresarial realizado en 2010, que
permitié detectar los riesgos relacionados con la fragmentacion de los datos repartidos
entre varios sistemas, la ECHA puso en marcha en 2011 un proyecto de integracién de
datos destinado a coordinar mejor sus aplicaciones empresariales. En 2013 y 2014, un
area de innovacion sera el lanzamiento de una nueva generacion de herramientas TI
conteniendo modelos integrados de gestion de datos, de seguridad y acceso a la
informacién y de comunicacion entre la industria, la ECHA, los Estados miembros y la
Comisidon. Aunque los sistemas primarios implicados en el proyecto son REACH-IT y
IUCLID, los resultados del trabajo influiran sobre otros sistemas, como el almacén de datos
de la ECHA CASPER), RIPE y el portal de difusion.

Uno de los aspectos esenciales del sistema de la nueva generaciéon sera un portal que
representara un Unico punto de acceso a los sistemas de la Agencia y una plataforma de
trabajo para la revision de las publicaciones sobre productos quimicos (Divulgacion). A este
respecto, el portal, que se prevé completar en 2015, se centrara en mejorar la facilidad de
uso de la informacién publicada, asi como de las fuentes de informacién y funciones de
busqueda a disposicion del publico.

En 2013 la ECHA tiene que hacer frente al segundo plazo de registro REACH, y el 2013 y
2014 se producira previsiblemente un incremento puntual de las tareas posteriores al
registro (divulgacion y evaluacién), al tiempo que la Agencia tramitara una mayor nidmero
de solicitudes de autorizacion. Las actuales tareas normativas correspondientes a los
Reglamentos REACH y CLP requieren una optimizaciéon permanente de los procesos
operativos de la Agencia, con el fin de respetar las obligaciones legales con un mayor nivel
de eficacia y eficiencia.

En 2014 se iniciaran los preparativos para el plazo de registro REACH de 2018. Se espera
que el volumen de registros que se recibiran para esta fecha limite sea superior a los de las
ocasiones anteriores y que haya mas PYME solicitantes de registro. Por consiguiente, los
procesos y sistemas de la ECHA estaran sometidos a una considerable tension y deberan
adaptarse para soportar la carga de trabajo prevista. Por otra parte, la Agencia continuara
mejorando las herramientas informaticas destinadas a los solicitantes que les permitiran
elaborar expedientes de alta calidad, como es el caso de la herramienta de elaboracion de
informes y evaluacion de la seguridad quimica (Chesar) o la caja de herramientas QSAR de
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la OCDE, que permite colmar las lagunas de los datos de una forma estructurada y
completamente transparente. Al objeto de poner en préctica las mejoras dirigidas a una
mayor facilidad de uso en las interacciones de las PYME con REACH-IT que se produciran
en 2018, la ECHA llevara a cabo un estudio técnico de esta ultima aplicacion para evaluar
el impacto y la viabilidad de su posible utilizacién en 23 lenguas.

La mayor parte de los procesos de la Agencia implican colaborar con otros socios
institucionales externos (especificamente con las MSCA y la COM). Esto exige replantear
los sistemas y procesos de la ECHA, asi como las politicas y soluciones encaminadas a
proporcionar un acceso seguro a los datos. Este enfoque hacia los usuarios externos se
materializara a través de la participacion de las MSCA, de los representantes de la industria
y del servicio de asistencia técnica en los grupos de trabajo creados para definir los
requisitos, y para verificar y validar las herramientas informaticas.

En 2013 la ECHA dispondra de un conjunto mejorado de sistemas de apoyo para el nuevo
plazo de registro (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4, y CHESAR 2), y pondra todo su empefio en
hacerlos funcionar con alto grado de disponibilidad y rendimiento en las situaciones de
maxima demanda. Otra de las prioridades sera la prestacion de un nivel adecuado de
respaldo informatico para las tareas posteriores al registro.

Para lograr unos altos niveles de eficiencia y la indispensable trazabilidad de sus
actividades reglamentarias, la ECHA continuara ampliando el apoyo informatico a la gestion
del flujo de trabajo y de los documentos, en el contexto del programa de gestion del
contenido empresarial (GCE). Durante el periodo 2013-2015, el programa GCE permitira
seguir desarrollando los procesos de la Agencia. Se elaborara un flujo de trabajo para la
evaluacion de sustancias que incluird ademas las actualizaciones del CoRAP. Se
incrementard progresivamente la capacidad de colaboracion destinada a apoyar la labor de
las MSCA, del MSC, del RAC y del SEAC. El programa GCM permitird igualmente promover
la utilizacion de una plataforma de gestién documental capaz de manejar los documentos y
archivos de la Agencia, y se completaran con mdédulos adicionales las aplicaciones
existentes en el ambito de los procesos de evaluacion de las SVHC y de los expedientes,
que incluiran funcionalidades de elaboracién de informes y de apoyo al secretariado del
MSC y al departamento juridico.

Es de vital importancia que la ECHA comience a prepararse cuanto antes para los aspectos
informéaticos de las tareas relacionadas con los biocidas, con el fin de que pueda hacerse
cargo de las primeras solicitudes a partir de 2013. Dado el alcance de estas necesidades, el
correspondiente desarrollo informético sera un proyecto de ejecucion gradual que abarcara
varios afios. Las actuales bases de datos y funcionalidades se modificaran de la forma mas
integrada posible, para poder aprovechar los mecanismos y médulos comunes.

Para respaldar las tareas operativas derivadas de la legislacion sobre biocidas, la ECHA
debera crear y mantener un registro de los productos de este tipo. Dicho registré consistira
en un sistema de informacion que permitira a la industria elaborar y presentar sus
solicitudes y a los solicitantes, la ECHA, los Estados miembros y la Comisién acceder a las
solicitudes e intercambiar informacion sobre estas Ultimas y sobre las autorizaciones
pertinentes. La Agencia pondra a disposiciéon del publico en general la informacién no
confidencial incluida en el mencionado registro.

Dado que las responsabilidades de los procesos reglamentarios estan mas repartidas en la
legislacion sobre biocidas, se requerird una modificacion de los sistemas de informacion de
la ECHA para adaptarlos a la participacion de las autoridades «asociadas» mas alla de sus
fronteras organizativas.



3.7 Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las
instituciones y érganos de la UE

Prioridades para 2013-2015

Para convertirse en un centro de referencia para la capacitacion en el ambito
cientifico y reglamentario de los Estados miembros, la ECHA tratara activamente
de:

e Afrontar los nuevos desafios en areas tales como los nanomateriales, las
sustancias que alteran la funcidon endocrina, los métodos de ensayo (en
particular los métodos alternativos), la toxicidad de las mezclas y demas
areas cientificas complejas, utilizando los nuevos conocimientos adquiridos
para mejorar la aplicacion de la legislaciéon sobre productos quimicos.

Para fomentar la utilizacion inteligente de los datos, la ECHA:

e Apoyard a la Comision en el ulterior desarrollo de los Reglamentos REACH y
CLP y de cualquier otra normativa en materia de productos quimicos;

e Fomentara la colaboracion y las buenas relaciones con las instituciones y
6rganos pertinentes de la UE activos internacionalmente en el terreno de las
sustancias quimicas.

Para contribuir a mejorar la calidad de los datos, la ECHA:

e Consolidara la difusién de practicas armonizadas y eficientes relacionadas
con la realizacién, documentacion y comunicacion de las evaluaciones de la
seguridad quimica entre todos los interesados, con el fin de poder recopilar
datos de alta calidad en este &mbito.

El Reglamento REACH estipula que la Agencia debe proporcionar a los Estados miembros y
a las instituciones de la UE el mejor asesoramiento cientifico y técnico en los temas
relacionados con los productos quimicos incluidos en su ambito de competencias. Una vez
superado el primer plazo de registro, que ha traido consigo un gran volumen de
informacién, especialmente en relacién con las propiedades y efectos de los productos
quimicos comercializados, crece la necesidad de una mayor interaccién y colaboracion en el
uso de esta informacion entre las agencias reguladoras europeas. Por otra parte, la
capacidad cientifica de la ECHA y de sus comités cientificos ha alcanzado un nivel de
madurez que permite a la Agencia mejorar su contribucién a los asuntos de indole cientifica
relevantes para los responsables politicos.

Durante el periodo 2013-2015, la ECHA reforzard alin mas su cooperacion con las
instituciones de la UE, en especial con el Parlamento Europeo y con la Comisién, con vistas
al ulterior desarrollo de los Reglamentos REACH y CLP. Las competencias y conocimientos
adquiridos en la aplicacién de ambos reglamentos se utilizaran, cuando sea apropiado, para
prestar asesoramiento acerca de cualquier otra legislacion afin relacionada con los
productos quimicos, asi como con las medidas de ejecuciéon correspondientes. Como
consecuencia, probablemente ird en aumento el niUmero de solicitudes de dictamenes
cientificos especificos dirigidas a los comités de la ECHA con arreglo al articulo 77,

apartado 3, letra ¢) del Reglamento REACH, y la Agencia responderd a estas peticiones
siempre gque sus recursos lo permitan.

Con respecto a los nanomateriales, la ECHA aspira a conseguir la plena aplicacion de los
requisitos reglamentarios del REACH y del CLP, al objeto de tratar adecuadamente los
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peligros y riesgos de las sustancias presentadas en formato nano. La ECHA seguira
ampliando sus capacidades internas en el &mbito de la caracterizacion, evaluacién del
riesgo y seguridad de los nanomateriales, lo que permitira a los expertos de los Estados
miembros participar en el proceso de capacitacion y compartir sus experiencias con las
partes interesadas. La Agencia participard en diversas actividades cientificas y normativas
a escala de la UE y de la OCDE, con el fin de elaborar orientaciones adecuadas para la
industria y de estar en condiciones de evaluar los expedientes de registro que contengan
informacién sobre los peligros, los riesgos y su gestion en el caso de los nanomateriales.

En determinadas circunstancias, el Reglamento REACH exige nuevos ensayos de las
sustancias quimicas con vertebrados, al objeto de suplir las deficiencias de informacion
respecto a los peligros potenciales de dichas sustancias. Al mismo tiempo, es también un
objetivo del REACH promover métodos alternativos para reemplazar, reducir y perfeccionar
los métodos basados en ensayos con animales, a la vez que se mantiene un alto nivel de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente. A nivel de la UE, la Comision es
responsable de la aceptaciéon reglamentaria de los nuevos métodos de ensayo. La ECHA
prestara apoyo de caracter cientifico y técnico a estas actividades, y promovera el uso
cientificamente justificado de los métodos de ensayo alternativos, como los realizados in
vitro. Esto se conseguira tomando en consideracion las experiencias existentes y los
progresos de los métodos in vitro, tanto en Europa como a nivel internacional. Por otra
parte, a medida que se dispone de mas datos sobre las sustancias, surgen nuevas
oportunidades para que los solicitantes de registro se acojan a métodos de ensayo
alternativos, como los métodos (Q)SAR (relaciones cuantitativas y cualitativas entre la
estructura y la actividad), extrapolacion (read-across) y el agrupamiento, para la
evaluacion segura de sus sustancias. La ECHA seguira apoyando el desarrollo e integracion
en los procedimientos internos de los métodos no basados en ensayos, y contribuira
activamente a los avances en este ambito, tanto a nivel de la UE como a escala
internacional.

Al lado de estas actividades planificadas, la Agencia se enfrenta con otros desafios
cientificos importantes en la ejecucion de sus tareas, relacionados, por ejemplo, con las
sustancias que alteran la funcién endocrina y con la toxicidad de las mezclas. Por
consiguiente, la ECHA se esforzara continuamente por mejorar su capacidad cientifica para
estar en condiciones de asumir estas tareas dentro de los actuales marcos legislativos.

Esto se logrard aplicando dentro de la Agencia una estrategia de gestién del conocimiento y
mejorando la eficiencia a través de la coordinacidon de los esfuerzos con los instituciones de
la UE y con los Estados miembros.

En efecto, el Reglamento REACH ofrece un marco horizontal que se aplica a la mayoria de
las sustancias quimicas fabricadas o comercializadas en Europa. En numerosas ocasiones,
por lo tanto, la labor de la ECHA afecta a 6rganos de la UE y a las autoridades de los
Estados miembros que intervienen en la aplicacion de la legislacion especifica del sector
relativa a la evaluacién y gestidon de las sustancias quimicas (como por ejemplo la
legislacion sobre tipos especificos de productos, o la relacionada con el medio ambiente o
con la proteccioén de los trabajadores). Por este motivo, el Reglamento REACH exige a la
ECHA que coopere con estas entidades con el fin de evitar la duplicacion del tareas y la
formulacién de opiniones cientificas incompatibles y, en particular, con la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y con el Comité Consultivo para la seguridad y la
salud en el trabajo de la Comisidon Europea, que estudia las cuestiones relativas a la
proteccion de los trabajadores. Con esta labor, la Agencia seguira contribuyendo a crear
sinergias entre el Reglamento REACH y otras normas de la UE.

La consecucién de estas sinergias a nivel europeo requiere asimismo la cooperacién con la
Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA), la Agencia Europea
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de Medicamentos (EMA), la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), el Centro Comun
de Investigacion (JRC) de la Comisién Europea y otros comités cientificos de la Comisién no
relacionados con los alimentos. Por otra parte, estos contactos se veran reforzados a
través de las politicas de investigacion y las fuentes de financiacion, incluida la Comision,
con vistas a comunicar las necesidades cientificas derivadas del Reglamento REACH, o bien
a utilizar los resultados de los proyectos cientificos que podrian tener repercusiones sobre
la reglamentacién. Cuando proceda, la ECHA estructurara estas relaciones creando, por
ejemplo, una red para la colaboracién con organismos similares en la UE, o mediante el
desarrollo de nuevos memorandos de acuerdo.

Por ultimo, la ECHA también continuara con sus actividades especificas de presentacion de
informes a la Comision, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento REACH, durante
el periodo 2013-2015. En particular, la ECHA presentara el segundo informe trianual! para
la Comisién, conteniendo el estado de aplicacién y uso de los métodos de ensayo sin
animales y las estrategias de ensayo utilizadas para obtener informacion sobre las
propiedades intrinsecas y evaluaciéon de riesgos destinada a cumplir los requisitos del
Reglamento REACH. Ademaés, la Agencia comenzara a prepararse para el segundo informe
quinguenal sobre la aplicacion de los Reglamentos REACH y CLP, cuyo plazo previsto vence
en junio de 2016. Cuando lo solicite la Comisién, la ECHA aportara su contribuciéon a la
revision del REACH que se esta llevando a cabo en virtud del articulo 138 del Reglamento,
y que concierne especialmente al procedimiento de autorizacion de las sustancias que
alteran las funciones endocrinas.

3.8 Biocidas
Prioridades para 2013-2015

Abordar las tareas legislativas presentes y futuras a través de las actuaciones
siguientes:

¢ Desarrollando las capacidades de la ECHA para hacer frente a las nuevas
responsabilidades derivadas del futuro Reglamento sobre biocidas y
preparando su aplicacion;

e Velando para que se inicie efectivamente la realizacion de las nuevas tareas
asignadas a la ECHA por el Reglamento sobre productos biocidas,
integrandolas de manera eficiente en la estructura organizativa de la
Agencia.

La Comisiéon Europea adopté en junio de 2009 la propuesta para un nuevo Reglamento
relativo a la comercializacion y uso de productos biocidas, con el &nimo de revisar el marco
reglamentario actual (Directiva 98/8/CE sobre productos biocidas). El propdsito de este
nuevo Reglamento es armonizar el mercado europeo con respecto a los productos biocidas
y sus sustancias activas, a la par que ofrecer un alto nivel de protecciéon para las personas,
los animales y el medio ambiente.

Los productos biocidas contienen o generan sustancias activas y se usan para combatir
organismos dafiinos como plagas y bacterias. Se incluyen en productos para el hogar,
como desinfectantes, rodenticidas, repelentes e insecticidas, mientras que otros tienen
aplicaciones industriales, como los conservantes para madera y cuero, pinturas

* Articulo 117, apartado 3 del Reglamento REACH.
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antiincrustantes y liquidos para embalsamamiento, que evitan dafios a los productos
naturales y manufacturados.

En su propuesta, la Comision ha previsto una nueva funcién y tareas adicionales para la
ECHA, que debera encargarse de la evaluacion de las sustancias activas y de la
autorizacion de los productos biocidas. La propuesta se encuentra en estos momentos en
su tramite legislativo, de manera que podria entrar en vigor a mediados de 2012 y
comenzar a aplicarse a partir de septiembre de 2013. En el periodo 2013-2015, por lo
tanto, la ECHA debera estar preparada para comenzar a aplicar las nuevas tareas
relacionadas con los biocidas de forma eficaz y puntual, una vez que se haya adoptado la
legislacién revisada, y siempre que la Agencia cuente con recursos adicionales para este
fin.

Ademas de esta seccion dedicada especificamente a los biocidas, los restantes actividades
de la Agencia relacionadas con estas sustancias son las descritas en las correspondientes
secciones del Plan, en las que se pone de manifiesto que la ECHA tratara de explotar al
maximo las sinergias entre estas tareas y las derivadas de otras normas, mediante la plena
integracion de los procesos correspondientes.

Evaluaciéon y aprobacién de sustancias activas

Las sustancias activas utilizadas en los productos biocidas estan sujetas a autorizacion. El
proceso de autorizacion trata de asegurar que de tales sustancias no se deriven efectos
inaceptables para la salud, humana o animal, o para el medio ambiente.

Una vez que las empresas han presentado su solicitud de autorizacién y abonado las tasas
correspondientes, la autoridad competente del Estado miembro lleva a cabo una evaluacion
cientifica de la solicitud. La ECHA recibe el informe de evaluacion de la autoridad
competente, y un nuevo comité de la Agencia (el Comité de productos biocidas) emite un
dictamen sobre dicho informe. El dictamen del comité se somete a la Comision, la cual
decidira sobre la aprobacion o rechazo de la solicitud. Las solicitudes de renovacion
atraviesan un proceso de revision similar.

Si la sustancia activa es candidata a la sustitucion, la ECHA abrira una consulta publica
para recibir informacién de terceras partes, por ejemplo sobre posibles sustancias
alternativas.

La ECHA también asumira de la Comisién la responsabilidad de gestionar el programa de
revision de las sustancias activas existentes contemplado en la actual Directiva sobre
productos biocidas.

La ECHA se preparara para recibir y tramitar las solicitudes a partir de septiembre de 2013.
Esto requiere la finalizacion de los actuales trabajos preparatorios de disefio de los
procesos y flujos de trabajo. La gestion de la transicién, a finales de 2013, del actual
programa de revision requerird una estrecha coordinacion con el Centro Comun de
Investigacion de la Comision. El volumen de solicitudes de aprobacion previstas es
relativamente bajo, mientras que el nimero de expedientes incluidos en el programa de
revision asciende a mas de 500.

Evaluaciéon y autorizacién de productos biocidas

Los productos biocidas solo pueden comercializarse si estan autorizados y si contienen
exclusivamente las sustancias activas aprobadas. Con ello se pretende conseguir que de
estos productos no se deriven efectos inaceptables para la salud, humana o animal, o para
el medio ambiente.
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Los procesos de autorizacidon pueden variar segun los casos y el nivel de autorizacion que
la empresa desea solicitar. Existen distintas posibilidades, como son el proceso simplificado
(para productos de «bajo riesgo»), la autorizacion nacional, el reconocimiento mutuo de las
autorizaciones nacionales o la autorizacion de la UE.

En el procedimiento de autorizacion de la UE, las solicitudes se enviaran a la ECHA, que
comprobaré si se han presentado en el formato correcto y procedera al cobro de las tasas
correspondientes. La evaluacién por una MSCA, el dictamen de la ECHA y la autorizacién de
la Comisién siguen los mismos pasos que en el caso de las sustancias activas. Se prevé
que el ambito de aplicacion de la autorizacion de la UE comience con seis tipos de
productos y se amplie en 2017 a tres tipos mas, para incluir en 2020 a todos los tipos de
productos (excepto determinados tipos exentos de la autorizacion de la UE).

La ECHA desempefiarad también una funcién en el reconocimiento mutuo de productos
individuales, y realizara los trabajos de secretariado para un nuevo grupo de coordinacién
de las autoridades de los Estados miembros encargadas de examinar las cuestiones
relativas al reconocimiento mutuo. Si el grupo de coordinacién no puede dirimir los
desacuerdos entre Estados miembros, la Comisién podria solicitar el dictamen de la ECHA.

Puesta en comun de datos, proveedores alternativos y equivalencia
técnica

Al igual que en el Reglamento REACH, también el Reglamento sobre biocidas contendra
disposiciones para facilitar la puesta en comun de datos, con vistas a evitar los ensayos
innecesarios con animales. Por lo que se refiere a los biocidas, la ECHA desempefiara
también un cierto papel arbitral, dado que tiene la posibilidad de otorgar a un solicitante el
derecho a remitirse a un estudio realizado con vertebrados, incluso sin la autorizacion del
propietario de los datos. La ECHA podria también permitir a un solicitante que utilice datos
propiedad de otra empresa para los cuales haya expirado el periodo de proteccién, siempre
que pueda establecerse la equivalencia técnica entre las correspondientes sustancias
activas. Se trata de decisiones contra las cuales es posible recurrir ante la Sala de Recurso
de la ECHA.

El Reglamento exigira asimismo a todas las empresas que comercializan sustancias activas
en la UE que demuestren que pueden acceder a los datos requeridos, ya sea mediante una
carta de acceso o un expediente. Este procedimiento pretende resolver el problema de los
llamados proveedores alternativos, es decir, de las empresas que hasta ahora han estado
comercializando sustancias activas biocidas sin una solicitud de aprobacién y sin la
inversion correspondiente. La ECHA debera publicar la lista de los solicitantes que desean
proseguir la comercializaciéon en el futuro.

Con el fin de consolidar el proceso que acabamos de describir, se introducira un
procedimiento destinado a establecer las equivalencias técnicas de las sustancias activas.
Para ello deberé& enviarse a la ECHA una solicitud y abonar la tasa correspondiente, y la
Agencia decidira si las sustancias activas en cuestion pueden considerarse técnicamente
equivalentes. Esta decision también podra ser objeto de recurso. La ECHA debera
prepararse para estas tareas y tendra también que facilitar orientaciones a la industria
sobre la forma de llevar a cabo estos procedimientos.
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3.9 Reglamento PIC
Prioridades para 2013-2015

Abordar las tareas legislativas presentes y futuras a través de la actuacion
siguiente:

e Preparandose de manera eficaz y eficiente para las nuevas
responsabilidades previstas en el Reglamento PIC, e iniciar su aplicacion.

La Comisiéon aprob6 en 2011 una propuesta de refundiciéon del denominado Reglamento PIC
(Reglamento (CE) n° 689/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de
2008, relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos). Con el
Reglamento PIC se traspone a la legislacion de la UE el Convenio internacional de
Rotterdam, el cual se aplica a los productos quimicos peligrosos prohibidos o
rigurosamente restringidos y ofrece mecanismos de intercambio de informacion
relacionados con la exportacion e importacion de dichos productos. Entre estos
mecanismos se encuentran las notificaciones de exportacion para los productos quimicos
prohibidos o rigurosamente restringidos que figuran en el anexo | del Reglamento.
También contiene un procedimiento internacional de consentimiento fundamentado previo
(prior informed consent, en sus siglas en inglés «PIC») para los productos quimicos
especificamente identificados como productos quimicos sujetos al procedimiento PIC de
conformidad con lo dispuesto en el Convenio de Rotterdam, y que también se indican en el
propio Reglamento. La exportacion de productos quimicos sujetos al procedimiento PIC
requiere el consentimiento explicito del pais importador.

La Comisién ha propuesto en la refundicion que determinadas tareas relativas a la
aplicacion del Reglamento sean transferidas del Centro Comun de Investigacion de la
Comision a la ECHA. Por consiguiente, se espera que la ECHA debera asumir a su debido
tiempo la gestion operativa de los mecanismos PIC y facilitar a la Comision, cuando esta lo
solicite, asistencia y contribuciones técnicas y cientificas en apoyo de la funciéon de la
Comisién como autoridad comun designada de la UE y de la participacion de la UE en el
Convenio.

Las consecuencias para el funcionamiento de la ECHA son similares a las mencionadas
respecto a la aplicacion del Reglamento sobre biocidas, aunque a mucha menor escala. La
Agencia procedera en primer lugar a desarrollar las herramientas informaticas y
procedimientos de trabajo para tramitar las notificaciones de exportaciéon y ejecutar las
restantes tareas contempladas en esta normativa, poniendo en practica a continuacion
dichos procedimientos.



4 ORGANOS DE LA ECHA Y ACTIVIDADES
TRANSVERSALES

4.1 Comités y Foro
Prioridades para 2013-2015

Para contribuir a lograr una elevada calidad de los datos, promover el uso
inteligente de los mismos y resolver los problemas cientificos de manera eficiente,
la ECHA:

e Proporcionara una base sélida para los acuerdos MSC sobre la evaluacion y
los procesos SVHC, concentrandose mas intensamente en el contenido
cientifico de sus tareas y en la eficiencia de sus procedimientos y métodos
de trabajo;

e Proporcionara asimismo una base sélida para las decisiones de la Comisiéon
relacionadas con la gestiéon de riesgos, mejorando aun mas el
funcionamiento del RAC y del SEAC en los aspectos cientificos de sus
dictamenes y la transparencia y eficiencia de sus procedimientos y métodos
de trabajo, incluyendo una estrecha coordinacién entre ambos comités;

e Promovera de forma significativa las decisiones en materia de evaluacion de
los Estados miembros y la seleccién de los proyectos de cumplimiento
normativo que mejor contribuyan a las metas estratégicas de la Agencia.

Los Comités y el Foro son una parte integral de la ECHA y representan un papel destacado
en el desemperio de sus tareas. Los Comités revisten una importancia capital para el
funcionamiento eficiente y fluido de los Reglamentos REACH, CLP y sobre productos
biocidas, y para la credibilidad de la ECHA en cuanto a su independencia, integridad
cientifica y transparencia.

El tipo y el nUmero de operaciones gestionadas por los Comités guardan una relacién
directa con los diversos procedimientos contemplados en los reglamentos REACH y CLP,
siendo su elemento impulsor la cantidad prevista de expedientes relativos a la evaluacion,
la autorizacion y restriccion y las actividades de clasificacion y etiquetado (C&L), asi como
las eventuales peticiones adicionales formuladas por el Director Ejecutivo de la ECHA.

4.1.1 RACy SEAC

El Comité de evaluacion de riesgos (RAC) emite dictamenes sobre: 1) propuestas relativas
a la clasificacion y el etiquetado armonizados de las sustancias quimicas; 2) propuestas
relativas a la restriccidon de sustancias; 3) solicitudes de autorizacion, y 4) cualesquiera
otras cuestiones derivadas de la aplicacion del Reglamento REACH en relaciéon con los
riesgos para la salud humana o el medio ambiente.
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Por su parte, el Comité de analisis socioecondmico (SEAC) emite dictamenes sobre: 1) las
restricciones propuestas y sus repercusiones socioeconémicas, asi como la disponibilidad y
viabilidad técnica y econdmica de las alternativas; 2) los factores socioecondmicos
relacionados con las solicitudes de autorizacion, y 3) cualesquiera otras cuestiones que
plantee la aplicacién del Reglamento REACH en relacidon con las repercusiones
socioecondmicas de la posible actuacion legislativa en materia de sustancias quimicas.

Durante el periodo 2013-2015, la Secretaria de la ECHA seguira preparando y presidiendo
las reuniones de los Comités y de los grupos de trabajo ad hoc con el fin de facilitar su
coordinacion. Una buena coordinacion resulta especialmente importante en el caso de las
propuestas de restriccidon y de las solicitudes de autorizacidon, en las que es fundamental la
existencia de una relacion eficaz y de una visiéon comudn en ambos Comités. Cumplir con los
distintos plazos legales impuestos a los Comités supone una dificultad afiadida. En caso
necesario, la Secretaria prestara apoyo a los miembros del Comité que hayan sido
designados como ponentes principales o adjuntos de expedientes especificos. Ademas, los
miembros del Comité necesitan el pleno apoyo cientifico y técnico de las autoridades
competentes de los Estados miembros, en especial cuando ejercen la funcién de ponentes
adjuntos.

El nimero de dictamenes formulados por los Comités dependera del futuro volumen de
expedientes, pero esta previsto que aumente de forma continuada, e incluso drastica. El
numero de sesiones plenarias se estima en seis por afo en el caso del RAC, y entre cuatro
y cinco en el caso del SEAC. En 2013-2015 se espera que ambos Comités celebren cada
vez mas reuniones de sus grupos de trabajo para apoyar a los ponentes adjuntos y
preparar las conclusiones del Comité. Se incrementara el uso de los procedimientos
escritos para limitar la necesidad de recurrir a las sesiones plenarias. En consecuencia, los
Comités deberan trabajar con un maximo de eficiencia, y racionalizar sus procedimientos
de trabajo en el tratamiento de determinados expedientes, con el fin de hacer frente a un
volumen de trabajo que aumentara considerablemente, ya que se prevé un incremento
importante del nimero de solicitudes de autorizacion. Ademas, el RAC y el SEAC deberan
analizar las observaciones a sus dictamenes recibidas de la Comision, de los Estados
miembros, de las organizaciones de partes interesadas y de otros agentes implicados, y
revisar sus procesos en funcion de la experiencia adquirida.

La coordinacién con otros comités cientificos de la UE que se ocupan de una misma
sustancia o de sustancias similares en funcién de los distintos marcos reglamentarios
representara otra nueva dificultad, teniendo en cuenta la importancia crucial de identificar
las posibles divergencias en los dictAmenes en las primeras fases del proceso. En
consecuencia, convendra potenciar la coordinacion entre el RAC y aquellos comités
cientificos implicados en la evaluacion del riesgo que asesoran a otras Agencias y
organismos de la Unién Europea, de manera que dicha coordinaciéon abarque no solo la
deteccion de posibles divergencias, sino también el desarrollo de procedimientos de
cooperacion entre los Comités que trabajan sobre un mismo expediente.

4.1.2MSC

El Comité de los Estados miembros (MSC) esta formado por los representantes designados
por cada Estado miembro. Su funcién principal consiste en resolver las posibles
divergencias en torno a los proyectos de decision relativos a la evaluacion de expedientes y
a las propuestas de identificacion de las sustancias altamente preocupantes (SVHC).
Cuando los miembros del Comité no alcancen un consenso, su dictamen serd remitido a la
Comisién Europea para la adopciéon de la decision final. El Comité emite también
dictimenes sobre las propuestas de la ECHA relativas al establecimiento de prioridades en
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el caso de las SVHC sujetas a autorizacion, y al plan de accién maovil comunitario para las
sustancias sujetas a evaluacion.

Las tareas del Comité de los Estados miembros requieren deliberaciones detalladas de
carécter cientifico sobre una amplia variedad de temas, que abarcan desde la mejor
utilizacion de los distintos métodos de ensayo para obtener informacién sobre los peligros
de las sustancias quimicas y la evaluacion de su persistencia en el medio ambiente, hasta
la definicién consensuada de prioridades respecto a las sustancias altamente preocupantes
que deban incluirse en la lista de autorizacion (anexo XIV). Por este motivo, los miembros
que participan en las reuniones son asistidos por expertos delegados por las respectivas
autoridades competentes.

Los proyectos de decisiones de evaluacion requieren el consenso del MSC cuando al menos
un Estado miembro presenta alguna propuesta de modificacion de la decision (modificacion
cuya elaboraciéon, cuando proceda, correra a cargo de la ECHA). Dado que la ECHA redacta
anualmente varios cientos de proyectos de decision, se prevé que entre 2013 y 2015 el
MSC tratara de alcanzar cada afio el consenso unanime en mas de 100 proyectos de
decision. La evaluacion de estos proyectos seguird siendo una parte importante del trabajo
del MSC, que previsiblemente comenzaréa a trabajar en 2012 en la evaluaciéon de
sustancias, por lo que durante el periodo 2013-2015 tendra que buscar el consenso sobre
los primeros proyectos de decision relativos a esta materia.

Paralelamente, la lista de candidatos SVHC deberé& actualizarse con regularidad y, al menos
cada dos afos, habran de emitirse dictamenes sobre el proyecto de recomendacion de la
ECHA relativo a la inclusion de sustancias en la lista de autorizacion.

Este aumento de la carga de trabajo requiere un uso extensivo y eficiente de los
procedimientos escritos y de los grupos de trabajo, siendo necesario ademas que el Comité
celebre una reuniéon bimensual. Las nuevas tareas derivadas de la evaluacién de sustancias
requeriran mas tiempo dedicado al debate, al menos durante los primeros afios del
proceso, lo que se traducird en unas reuniones del MSC mas prolongadas, dado que no
esta previsto aumentar su frecuencia.

4.1.3 Comité de productos biocidas

Como parte de las tareas que se deberan asumir como consecuencia del futuro Reglamento
sobre biocidas, se creard un nuevo Comité de productos biocidas (CPB), responsable de
preparar los dictamenes de la Agencia, en especial sobre las solicitudes de autorizacion de
sustancias activas, la identificacion de sustancias activas candidatas a la sustitucién y las
solicitudes de autorizacién de productos biocidas, incluyendo las renovaciones periddicas
de las mencionadas solicitudes.

Cada Estado miembro tendra derecho a designar uno de los miembros integrantes del
Comité de productos biocidas. Las modalidades y reglas de funcionamiento del Comité de
productos biocidas serdn muy similares a las de los restantes comités de la ECHA. Dado
que el volumen de trabajo generado por los biocidas aumentara notablemente en los
préximos afos, existe la posibilidad de crear comités paralelos, por decisién del Consejo de
Administracion de la ECHA.
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La ECHA debera constituir el nuevo Comité de productos biocidas inmediatamente después
de la entrada en vigor del Reglamento sobre biocidas, y organizarlo para que pueda llevar
a cabo sus funciones y hacerse cargo de un volumen de trabajo en rapido crecimiento.

4.1.4Foro

Cada Estado miembro de la UE y del EEE esta obligado a poner en marcha un régimen de
controles oficiales para la aplicacion de los Reglamentos REACH y CLP. La aplicacion eficaz,
armonizada y equitativa en toda la UE reviste una importancia crucial. El Foro de
intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa (el «Foro») es la red
de coordinacién de las autoridades de la UE y del EEE responsables de la ejecucioén de la
normativa. El Foro se integra en la ECHA y cumple una funcion esencial a la hora de
armonizar las actividades de control de la normativa, y los Reglamentos REACH, CLP y
PIC'? asignan al mismo diversos cometidos. Los representantes de los Estados miembros
presiden las reuniones y los grupos de trabajo del Foro, que cuenta con el apoyo de un
secretaria formada por personal de la ECHA.

A medida que avanza la aplicacion de los Reglamentos REACH y CLP, los temas relativos al
cumplimiento desemperfian un papel cada vez mas importante a la hora de incentivar a los
responsables para que utilicen los productos quimicos de forma segura y traten
adecuadamente las sustancias quimicas objeto de preocupacion. Durante 2013-2015, el
Foro, como 6rgano pertinente de la ECHA, asumira una funcion préctica cada vez mas
importante a la hora de facilitar el flujo de informacién necesario para poner en practica las
decisiones de la Agencia, como complemento a sus tareas habituales relativas al desarrollo
de métodos genéricos que promuevan la aplicacion armonizada en el ambito de la UE y del
EEE, con el objetivo ultimo de definir unas reglas de juego uniformes para todos los paises
europeos. El lanzamiento de la herramienta RIPE (REACH Information Portal for
Enforcement, Portal de informacién para el cumplimiento del REACH) a mediados de 2011
representd un hito importante a este respecto, como lo sera también la finalizacion del
proyecto Interlinks en 2012.

Dado que la aplicaciéon de la reglamentaciéon cobrara cada vez mas impulso con el creciente
volumen de datos que gestiona la ECHA y el mayor nimero de decisiones adoptadas y
dictamenes emitidos en el marco de los distintos procesos REACH, el trabajo de la
Secretaria de la ECHA incluird cada vez mas funciones operativas ligadas al cumplimiento
de las decisiones individuales a través de inspecciones en los Estados miembros.

El impacto de las conclusiones e iniciativas del Foro dependera, no obstante, de la
participacién de los miembros y de su capacidad para movilizar los recursos de las
autoridades nacionales responsables del cumplimiento. En dltima instancia, el éxito de los
Reglamentos REACH, CLP y PIC dependera del cumplimiento eficaz en los Estados
miembros, por lo que la Secretaria seguird esforzandose, en la mayor medida posible, por
sostener al Foro en sus actividades relativas a la armonizacion del cumplimiento.

El Foro desarrolla sus actividades de acuerdo con un programa de trabajo trienal que se
actualiza periddicamente y que puede consultarse en el sitio web de la ECHA. Los
documentos bésicos «Estrategias de cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP» y
«Criterios minimos para las inspecciones relacionadas con los Reglamentos REACH y CLP»
se seguiran actualizando de forma regular sobre la base de los proyectos de armonizacion

12El Foro permitira coordinar las actividades de las autoridades de los Estados miembros responsables de la
aplicacion del Reglamento PIC.



del cumplimiento, acompafados de materiales orientativos y didacticos destinados a los
inspectores locales. La ECHA continuara organizando sesiones de «formacion de
formadores» con el objeto de difundir las buenas préacticas en materia de cumplimiento.
Reviste una especial importancia la participacion del Foro en determinados proyectos
coordinados de armonizacion del cumplimiento normativo, (p. €j., sobre la aplicacion del
principio «sin registro no hay comercializacion» relativa al prerregistro o al registro, o
sobre las obligaciones contempladas en el REACH respecto a la cadena de suministro por lo
que se refiere a las sustancias incorporadas a las mezclas preparadas por los formuladores,
a la clasificacion y etiquetado de sustancias y a la cooperacion con los servicios de
aduanas).

El desarrollo de estos proyectos piloto permitira al Foro mejorar las vias de comunicacion
con los inspectores y atender sus necesidades especificas en relaciéon con determinados
controles. También se afiadiran nuevas funcionalidades a la herramienta RIPE.

El Foro seguira colaborando con los Comités RAC y SEAC para prestar asesoramiento sobre
la aplicabilidad de las restricciones propuestas sobre sustancias, y para adoptar medidas
encaminadas a mejorar la eficiencia del correspondiente proceso de consulta.

También se esforzara por lograr que su trabajo sea todo lo transparente que permitan las
estipulaciones de su mandato relacionadas con el cumplimiento. El nuevo sitio web de la
ECHA, inaugurado en diciembre de 2011, representa una plataforma mejorada para la
publicacion de informacion sobre las actividades del Foro, que seguira organizando una vez
al afio una sesion abierta con las partes interesadas, en la que se debatirdn temas
relacionados especificamente con el cumplimiento.

Para mejorar la eficacia de la armonizacién del cumplimiento, la Secretaria de la ECHA, en
estrecha colaboracién con el Foro, seguira trabajando en el desarrollo de portales y otras
herramientas de intercambio de informaciéon para facilitar la comunicacion entre las
autoridades encargadas del cumplimiento. Las actividades relativas a la coordinaciéon del
intercambio de inspectores y visitas de estudio servirdn para estimular e intensificar la
puesta en comun de la informacién. Al propio tiempo, el Foro continuara desarrollando e
implementando métodos armonizados que permitan, entre otras cosas, cuantificar de
manera eficaz el progreso de sus trabajos.

4.2 Sala de Recurso

Prioridades para 2013-2015

Abordar las tareas legislativas presentes y futuras a través de las actuaciones
siguientes:

e Gestionando el numero altamente aleatorio de recursos relacionados con
problemas cientificos y técnicos de gran complejidad, no solo en relacion
con los Reglamentos REACH y CLP, sino también con el Reglamento sobre
productos biocidas;

e Mejorando la eficacia y eficiencia del procedimiento de recurso, en particular
facilitando la informacién que la Comision pudiera requerir para la
modificacion de las normas que rigen este procedimiento como resultado,
entre otras cosas, de la entrada en vigor del Reglamento sobre productos
biocidas.
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La Sala de Recurso es parte integrante de la ECHA, aunque adopta sus decisiones con
independencia. En la actualidad esta compuesta de un Presidente y dos miembros, con
dedicaciéon a tiempo completo en los tres casos y que no pueden desempefiar ninguna otra
funcién en la ECHA. También se han nombrado miembros suplentes y adicionales con
dedicacion parcial, a los que se puede recurrir para hacer frente a las fluctuaciones del
volumen de trabajo, conflictos de interés o ausencias de los miembros con dedicacion
plena. Los miembros de la Sala de Recurso son nhombrados por el Consejo de
Administraciéon de la ECHA a partir de una lista de candidatos propuesta por la Comision.
Para el desempefio de sus funciones, la Sala de Recurso cuenta con la ayuda del Registro.

La Sala de Recurso es responsable de tomar decisiones sobre los recursos interpuestos
contra determinadas decisiones adoptadas por la ECHA. Es posible interponer recurso
contra las decisiones de la Agencia relativas a los registros, puesta en comun de datos,
propuestas de ensayos, controles de cumplimiento, evaluaciones de sustancias y
exenciones IDOPP.

La Sala de Recurso deberé estar capacitada para adoptar resoluciones de alta calidad en
los plazos oportunos, sin acumular demasiados casos pendientes y creando un conjunto
coherente de jurisprudencia. El nUmero de recursos interpuestos ante la Sala de Recurso
dependeréa del numero de decisiones dictadas por la ECHA, y de la actitud posterior de las
partes afectadas relativa a la impugnacion de tales decisiones. En consecuencia, la Sala de
Recurso no puede determinar su propia carga de trabajo, dado que debe tramitar todos los
recursos que le sean planteados. Por este motivo, los datos de referencia sobre el nimero
de recursos, utilizados para planificar el periodo 2013-2015, son una extrapolacion basada
en el volumen previsto de decisiones recurribles adoptadas por la ECHA.

Se prevé que durante los primeros meses de 2013, en visperas del segundo plazo de
registro, aumentara la proporciéon de las solicitudes presentadas por empresas con menos
experiencia y competencia en las cuestiones relativas a la reglamentacién quimica, en
comparacion con las fechas anteriores al plazo de registro de 2010. Cabe la posibilidad de
que esto conlleve un mayor niumero de decisiones de denegacion por parte de la ECHA,
que reflejarian los problemas habituales que pueden tener estas empresas en relacidon con
el proceso de registro.

Se espera asimismo un incremento en el nimero de decisiones relativas a la evaluaciéon de
expedientes y sustancias que podrian provocar recursos complejos desde el punto de vista
cientifico, lo que implicard que los miembros de la Sala de Recurso y el personal del
Registro deberan recibir formacion cientifica sobre temas concretos.

La proxima publicacion del Reglamento sobre productos biocidas requerird determinadas
tareas preparatorias, entre ellas la revision de las normas de procedimiento y de los
procesos internos de la Sala de Recurso, para ponerla en condiciones de tramitar los
recursos correspondientes tanto al Reglamento REACH como al Reglamento sobre
productos biocidas. Las nuevas tareas encargadas a la Sala de Recursos obligaran a
mejorar también su capacidad en este nuevo ambito de competencias. Sera preciso
igualmente dar a conocer a las partes interesadas el alcance de los posibles recursos
correspondientes al nuevo Reglamento sobre productos biocidas.

Durante el periodo 2013-15, a medida que vaya adquiriendo experiencia, la Sala de
Recurso tendra también que proceder a un andlisis sistematico de su estructura y
organizacion.



4.3 Comunicaciones

Prioridades para 2013-2015

Mediante las actividades de comunicacion externa dirigidas a promover la
elaboraciéon de expedientes de alta calidad, la ECHA:

e Se mantendra en contacto con la industria y los responsables del
cumplimiento como destinatarios clave, proporcionandoles no solo
informacion regular sobre los acontecimientos, sino organizando también
campafas especificas para inculcar la necesidad de aportar datos de alta
calidad, como condicién esencial para la fabricaciéon y uso seguros de las
sustancias quimicas;

e Mediante el nuevo sitio web de la ECHA, inaugurado en diciembre de 2011
diseflado para difundir la informacién y dotado de numerosas caracteristicas
que facilitan el acceso y se ajustan a las necesidades de todas las
audiencias, esta herramienta basica de comunicacion de la Agencia ayudara
a todos los actores a identificar y tratar las sustancias objeto de
preocupacion, sobre todo divulgando informacién sobre los productos
quimicos registrados de acuerdo con las disposiciones legales.

La comunicacioén activa y profesional es fundamental para alcanzar las metas estratégicas
de la Agencia. A fin de realizar el cambio radical en el uso seguro de los productos quimicos
exigido por la legislacion de la UE, la ECHA tiene que ser un interlocutor comprensible. Si
no consigue llegar hasta su publico destinatario, la Agencia no podra capacitar a la
industria para que suministre datos de calidad que garanticen la fabricacion y uso seguros
de los productos quimicos, ni estard en condiciones de asesorar eficazmente sobre el
tratamiento de las sustancias objeto de preocupacion. La comunicacion interna es
igualmente importante para que el personal de la Agencia se mantenga al tanto de la
evolucién de los acontecimientos en un mundo que evoluciona rapidamente, y para
mantener el nivel de dialogo bidireccional que resulta esencial para la gestién del cambio,
en un entorno de responsabilidades cambiantes y de recursos limitados.

La ECHA tiene siete grupos destinatarios principales (la industria, los socios institucionales,
las organizaciones de interesados acreditadas, las terceras partes, los medios de
comunicacion, el publico en general y los grupos a los que se dirigen las iniciativas de
comunicacion especificas). El propio personal de la ECHA representa el octavo grupo
destinatario. La Agencia ha creado los vehiculos necesarios para llegar hasta todo ellos,
sometiéndolos a una revision constante como respuesta a las observaciones recogidas
regularmente de los usuarios.

Ademas de los documentos de orientacion formales y de los manuales, entre los actuales
vehiculos de comunicacion de la Agencia se incluyen los siguientes: el sitio web y la
intranet, las jornadas de las partes interesadas, los talleres y otros actos personalizados,
los comunicados de prensa, las alertas de noticias, los articulos, entrevistas y ruedas de
prensa, los boletines externos y los boletines electrénicos, y las publicaciones como el
informe general anual, el programa de trabajo plurianual renovable cada tres afios, los
informes de tipo reglamentario y los resimenes destinados al publico no especializado.

A lo largo de 2013-2015, la ECHA seguira ofreciendo al publico y a las pequefias y
medianas empresas documentos en los distintos idiomas. En 2013 dichas documentos se
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traduciran también a la lengua croata, como consecuencia de la adhesiéon de Croacia a la
UE, prevista para mediados de este afio. La Agencia seguird afiadiendo términos en los
distintos idiomas a su herramienta terminoldgica. La ECHA introducira asimismo una nueva
herramienta para la gestién de la comunicaciéon que simplificara la publicacion y revision,
en los plazos adecuados, de la informacion presentada en las distintos versiones
linglisticas.

La cooperacidon con las organizaciones de partes interesadas acreditadas permitira a la
Agencia, mas aun que en afos anteriores, recoger los comentarios de estas y servirse de
sus contactos para multiplicar sus posibilidades de llegar hasta los sectores clave de la
industria y el publico en general.

La ECHA llevara a cabo campafas especificas en colaboracién con las partes interesadas y
los socios institucionales, por ejemplo las dedicadas a aumentar la sensibilizacién en torno
a la nuevas obligaciones legales (como la necesidad de clasificar y etiquetar las mezclas a
partir de junio de 2015, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento CLP), a las solicitudes
de autorizacion y a apoyar a las empresas menos expertas en los temas del REACH y del
CLP que presentaran expedientes en el plazo de registro de mayo de 2013.

Antes de que comience el afio 2013, la ECHA empezara a comunicar los requisitos relativos
al nuevo Reglamento sobre productos biocidas y al Reglamento PIC refundido, a través de
actividades de divulgacion y de camparias de informacién especificas.

Entre los afios 2013 y 2015, la ECHA incorporara continuamente nuevos contenidos a su
sitio web con informacién sobre novedades en el régimen de seguridad quimica de la UE y
sobre sus propias actividades. La informacion ofrecida en el sitio web, en las secciones
«Tratamiento de las sustancias objeto de preocupacion», «Informacién sobre productos
quimicos» y «Sustancias quimicas en nuestra vida» — que obedecen en parte a la mision
reglamentaria de la ECHA de difundir en su sitio web informacidn sobre los productos
quimicos registrados — contribuyen a mejorar la capacidad de los grupos destinatarios de la
Agencia para utilizar de forma inteligente los datos relativos a los productos quimicos y
para adoptar, tanto en la industria como en los hogares, las medidas apropiadas para
manejar las sustancias preocupantes.

Ademas de seguir ampliando los contenidos y funcionalidades del sitio web de la ECHA,
durante 2013 y los afios sucesivos la Agencia comenzara a utilizar las redes sociales, de
conformidad con su estrategia en materia de medios de comunicacion. Hasta entonces
habra intensificado también su contacto con los representantes de los medios, al objeto de
conseguir una presencia mas equilibrada en los mismos.

4.4 Cooperacion internacional

Prioridades para 2013-2015

La cooperacion de la ECHA con las organizaciones internacionales, en particular
con la OCDE y con paises terceros, contribuye a maximizar la disponibilidad de
datos de alta calidad que faciliten la fabricacion y uso seguros de los productos
quimicos y el tratamiento de las sustancias objeto de preocupacion, dado que:

¢ incluye tareas fundamentales para el desarrollo de las distintas
herramientas y bases de datos (IUCLID, QSAR, eChemPortal);

e incluye presentaciones para los grupos destinatarios relevantes de fuera de
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la UE y permite intercambiar las buenas précticas con las autoridades
regulatorias de cuatro paises miembros de la OCDE, y

e ayuda al personal de la ECHA a afrontar los desafios de caracter cientifico.

La cooperacidon de la Agencia en el plano internacional, y su apoyo a las actividades
multilaterales de la Comision Europea, asi como la labor informativa dirigida a audiencias
fuera de la UE/EEE, contribuyen a mejorar la calidad de los datos presentados (a través de
los representantes exclusivos) y la capacidad de los actores de terceros paises para
identificar y tratar las sustancias objeto de preocupacion.

Durante el periodo 2013-2015, el trabajo de la Agencia abarcara de nuevo cinco areas
principales: las tareas relacionadas con la OCDE, las presentaciones explicativas sobre la
evolucion del régimen de seguridad quimica de la UE y las tareas de la Agencia a grupos
destinatarios de terceros paises (particularmente a miembros de la OCDE y socios
comerciales de la UE), las presentaciones a los paises candidatos y posibles candidatos, la
cooperacion con las agencias reguladoras homadlogas de determinados paises de la OCDE, y
la prestacion de apoyo técnico y cientifico a la Comisiéon Europea en su labor multilateral.

La ECHA seguira participando en el proceso de armonizacién a nivel internacional de la
recogida e intercambio de informacién estructurada en relacién con las sustancias
quimicas. Se trata de un proceso clave para facilitar la interoperabilidad de las plataformas
Tl y para el intercambio de informacién entre las agencias regulatorios y la industria, para
evitar la duplicacion de trabajo de los solicitantes de registro y para incrementar las
sinergias entre las agencias regulatorias. La ECHA continuara esforzandose por convertir a
IUCLID en un estandar internacional para el almacenamiento de informacién sobre las
propiedades y usos de las sustancias. Para ello, la Agencia coordinara los nuevos
desarrollos con la comunidad de paises de la OCDE con vistas a dotar a IUCLID de la
maxima usabilidad. La ECHA identificara asimismo las nuevas necesidades de armonizacion
a nivel internacional, por ejemplo en el ambito de las pruebas realizadas con
nanomateriales, métodos de ensayo in vitro o que no requieren ensayos, contribuyendo al
desarrollo de formatos armonizados para su implementacién en los sistemas TI, en
particular el IUCLID.

Por otro lado, la ECHA se implicara en el desarrollo de la caja de herramientas QSAR de la
OCDE para satisfacer mejor las necesidades de los solicitantes de registro en 2018, y
fomentara su uso enfocado a la elaboraciéon de la informacién de registro y la reduccién, en
los casos apropiados, de los ensayos con animales.

Seguird también desarrollando y promocionando el eChemPortal, una importante
contribucién de la ECHA al compromiso de la UE de recopilar la informacion sobre las
propiedades de los productos quimicos y de ponerla a disposicion del publico.

Dado que los afios restantes hasta 2015 incluyen muchos hitos significativos en la
implantacion del régimen comunitario de seguridad de los productos quimicos, la labor
informativa de la ECHA dirigida a las audiencias internacionales seguira siendo importante.
Mantenerlas al corriente de los acontecimientos satisfara el legitimo interés de las mismas
por conseguir informacion directa de la propia agencia de la UE encargada de aplicar los
reglamentos correspondientes. El hecho de que el 19 % de los expedientes recibidos
durante el primer plazo de registro REACH hayan sido presentados por representantes
exclusivos, y que el servicio de asistencia técnica de la ECHA reciba un porcentaje
considerable (17 % en 2011) de consultas de paises no pertenecientes a la UE
(especialmente de Estados Unidos, China, India, Japdn y Suiza) — lo cual coincide con la
distribucion geogréfica de los visitantes de su sitio web — revela la existencia de una amplia
audiencia internacional que la ECHA deberé& atender, dado que también le conviene a la
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Agencia llegar hasta ella. Como resultado, los expedientes presentados a través de
representantes exclusivos en ocasion de los plazos de registro de 2013 y 2018 incluiran
datos de mejor calidad, y se reducira el nimero de consultas planteadas al servicio de
asistencia técnica de la ECHA, al estar mejor informados estos destinatarios.

Hasta 2015, la ECHA habra intensificado su colaboracion con los paises vecinos con vistas a
una mayor coincidencia y comprension en el &mbito de los requisitos de la UE en materia
de seguridad quimica. La Agencia, mediante la ayuda financiera de la Comisién Europea
con cargo al Instrumento de Ayuda Preadhesion (IPA), gestionado independientemente del
presupuesto de la ECHA, seguira organizando seminarios, cursos de formaciéon y
actividades informativas, cuya extension dependera de la decision que la Comision debera
adoptar en 2014 respecto a la prorroga del programa IPA correspondiente. El ingreso de
Croacia en la Unidn Europea a mediados de 2013 requerird una atencién especial durante
el primer semestre de este afio, pero también traera consigo un cambio de perspectiva del
programa IPA mas alla de dicha fecha.

La cooperacion de la Agencia con las autoridades regulatorias homologas de Australia,
Canad4, Japén y Estados Unidos, basada en los acuerdos concluidos en el periodo
2010-2011 se habran convertido en 2015 en un procedimiento habitual. Estos contactos
han sido beneficiosos para la Agencia ya desde su fase inicial, con una dedicacion marginal
de tiempo y esfuerzos. Dicha actividad seguira focalizada en el intercambio de informacién,
buenas practicas y conocimientos especializados, contribuyendo de este modo a la
capacidad de la Agencia para afrontar los desafios de caréacter cientifico. La ECHA podra
revisar esta cooperacion a la luz de las experiencias realizadas durante el mismo periodo
del presente Programa de Trabajo Plurianual.

Es previsible que la Comision Europea siga recurriendo a las capacidades de la Agencia en
el terreno cientifico y técnico como apoyo para su agenda multilateral, y especialmente
para la participacion en los organismos establecidos por la ONU y otros convenios
internacionales relativos al uso seguro de los productos quimicos. El alcance de la
participacion de la ECHA en estas actividades entre 2013 y 2015 dependeré de las
correspondientes peticiones de la Comisién. La Conferencia de las Partes (CP) del Convenio
de Estocolmo se relne cada dos afos, y su proxima reunién esta programada para 2013.
La CP siguiente se celebrara a lo largo de 2015. También se celebraran en 2013 y

2015 reuniones de la Conferencia de las Partes del Convenio de Rotterdam. Dado que para
entonces ya se habran asignado a la ECHA las nuevas tareas correspondientes al
Reglamento PIC, por el que se aplica el Convenio de Rotterdam en la UE, la Agencia debera
apoyar a la Comisién Europea en las reuniones anuales del Comité de Examen de
Productos Quimicos (CEPQ) previsto en el Convenio.
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5 GESTION, ORGANIZACION Y RECURSOS

5.1 Gestion
Prioridades para 2013-2015

Para abordar las tareas legislativas presentes y futuras de manera eficiente y
eficaz, adaptandose a las previstas restricciones de recursos, la ECHA:

e Seguira desarrollando estructuras y herramientas de gestion eficaces y
flexibles con el fin de aprovechar al maximo las sinergias entre los distintos
procesos;

e Utilizara sus herramientas de planificacion para elaborar calculos y
escenarios relativos a las futuras necesidades de recursos, para buscar la
eficiencia en sus procesos al objeto de ajustarse a la posible estrategia de
ahorro de la UE y apara adoptar decisiones bien fundamentadas;

e Garantizard la calidad tratando de conseguir la certificacién 1SO 9001 vy el
registro EMAS.

El 6rgano superior de toma de decisiones de la Agencia es su Consejo de Administracion,
compuesto por 32 miembros con derecho a voto, que representan a cada uno de los

27 Estados miembros de la UE*®, asi como a la Comisién y al Parlamento. Ademas, tres
miembros sin derecho a voto representan a las partes interesadas, y tres observadores a
los paises EEE-AELC

Entre las funciones del Consejo de Administracion figuran la aprobacion de los documentos
de estrategia como el programa de trabajo anual y plurianual y del informe anual, asi como
la aprobacion del presupuesto y la emision del dictamen sobre las cuentas definitivas.
Asimismo, el Consejo nombra al Director Ejecutivo y a los miembros de la Sala de Recurso,
del Comité de Evaluaciéon de Riesgos y del Comité de Analisis Socioecondmico, y puede
admitir a las organizaciones de partes interesadas invitadas a los Comités, el Foro o a otras
redes de la Agencia en calidad de observadores.

Sobre la base del analisis realizado en 2012, los métodos de trabajo del Consejo de
Administracion seran sometidos a debate para determinar las posibles mejoras que se
deberan introducir durante el periodo 2013-2015 en la organizaciéon de las reuniones del
Consejo y de sus grupos de trabajo.

La Agencia continuara responsabilizandose de la relaciones con las instituciones europeas,
los Estados miembros, las restantes agencias de la UE y otras partes interesadas, haciendo
especial hincapié en las relaciones con las autoridades competentes de los Estados
miembros al objeto de movilizarlas y apoyarlas, a medida que se involucran cada vez mas
en las actividades relacionadas con el Reglamento REACH.

3 por otro lado, se prevé que Croacia ingresaréa en la UE el 1 de julio de 2013.
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La gestion diaria de la ECHA es responsabilidad del Director Ejecutivo. Durante el periodo
2013-2015 continuara con sus esfuerzos encaminados a potenciar los métodos de direccion
estratégica y a simplificar y racionalizar el funcionamiento diario de la Agencia. Otro
desafio que afecta a la gestidn interna sera la integracion de las nuevas actividades
correspondientes a los Reglamentos sobre productos biocidas y PIC, cuando pasen a
formar parte del mandato de la ECHA. Esto se llevara a cabo mediante la revision de la
organizacioén del trabajo de la Agencia con el fin de descubrir sinergias entre los procesos
antiguos vy los nuevos, especialmente en el &mbito de los biocidas. Las reducciones
previstas de los recursos dedicados a los Reglamentos REACH y CLP exigiran nuevos
esfuerzos de la direccién para aumentar la flexibilidad en cuanto a la asignaciéon de
recursos a las distintas actividades del programa de trabajo. Con el fin de garantizar su
funcionamiento eficiente, la ECHA continuara desarrollando e implementando herramientas
dirigidas a gestionar y, cuando sea necesario, a integrar la planificacién, la asignacion de
recursos, el control del funcionamiento y la gestion de riesgos. En 2014 los sistemas de
gestion deben haber llegado a su fase de madurez y culminado su automatizacion.

Durante el periodo 2013-1015, la ECHA seguirad implementando su sistema integrado de
gestion de la calidad (SIGC), una herramienta importante para garantizar la eficiencia y la
eficacia. La Agencia establecerd una hoja de ruta (cuya definicion se realizara en 2012)
para la certificaciéon 1SO 9001, con el objetivo de obtener la certificacion de los procesos
esenciales a finales de 2015. La implantacion del Sistema comunitario de gestiéon y
auditoria medioambientales (EMAS) esta lo bastante avanzada como para conseguir la
certificacion en 2015 o 2016.

La seguridad y la continuidad de las actividades siguen siendo un reto importante para la
ECHA y representaran una prioridad con la que se pretende garantizar que los miembros
del personal de la Agencia, los activos de informacién (sobre todo los datos de registro),

los edificios y los equipos se encuentren debidamente protegidos.

La ECHA cumplira todas sus obligaciones legales de proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de sus datos personales, con la ayuda del responsable de la
proteccién de datos. El proceso de notificacion de las operaciones de tratamiento criticas de
la Agencia al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos estaran concluidas en 2013, y
después de esta fecha los trabajos importantes seran los relativos a las actualizaciones y a
las notificaciones de nuevos procesos.

El desarrollo de las gestion del conocimiento seguird avanzando a lo largo de este periodo,
con la vista puesta en facilitar la adopcién de decisiones y en apoyar la misiéon de la ECHA
de transmitir informacion relativa a las sustancias quimicas.

Se seguiran potenciando la competencias dirigidas a reforzar la solidez juridica del
creciente niumero de decisiones y contratos de la ECHA, asi como a gestionar las posibles
reclamaciones y los procedimientos judiciales, incluidos los relacionados con la propiedad
intelectual de la Agencia.

5.2 Finanzas, contratacion y contabilidad

Prioridades para 2013-2015

Para abordar las tareas legislativas presentes y futuras de manera eficiente y
eficaz, adaptandose a las previstas restricciones de recursos, la ECHA:

¢ Mantendra su autonomia financiera durante el mayor tiempo posible, a
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través de la gestion e inversion prudentes de los ingresos y del estricto
control del gasto;

e Velara por que sus sistemas financieros sean capaces de reflejar una
separacion completa de las correspondientes fuentes de financiacion,
teniendo en cuenta las nuevas tareas que traen consigo los Reglamentos
sobre productos biocidas y PIC. Se implantara con caracter general la
contabilidad de costos por actividades.

Las fuentes de financiacién de la ECHA consisten en: (1) los ingresos derivados de las
tasas y otros cargos, (2) la subvencion para equilibrar su presupuesto concedida por la
autoridad presupuestaria de la UE, y (3) las contribuciones voluntarias de los Estados
miembros y los paises del EEE-AELC. Por otra parte, puede recibir fondos a través de los
Instrumentos de Ayuda preadhesion (IPA) destinados a paises externos a la UE.

La ECHA arrancara el periodo plurianual 2013-2015 con unos presupuestos que pueden
financiarse con las reservas de ingresos procedentes del periodo anterior. En el segundo
plazo de registro de mayo de 2013, se espera que los ingresos generados seran
sensiblemente inferiores a los del primero, siendo previsible, por lo tanto, que al término
de dicho periodo sea preciso recibir una subvencion con el fin de equilibrar el presupuesto
de la Agencia. A partir de dicha fecha, y durante los afios siguientes, es de esperar que la
ECHA funcionara con arreglo a un régimen de financiacion mixto respecto a los
Reglamentos REACH y CLP, en el que una parte de los gastos estaran cubiertos por los
ingresos de tasas y el resto sera financiado por una subvencion de la UE. En cada uno de
los afios 2013-2015 se prevé recibir una subvencion para las tareas relacionadas con los
biocidas y el PIC, la cual se incluye en las grandes lineas presupuestarias.

El objetivo general de la gestion financiera de la Agencia seguira siendo el mejor uso
posible de los recursos financieros disponibles, de acuerdo con los principios de economia,
eficiencia y eficacia. En lo que respecta a las actividades de contratacién y licitacion, la
ECHA seguira externalizando una parte de sus actividades operativas para garantizar la
implementacion eficiente de los reglamentos que definen sus tareas. El establecimiento de
las bases contractuales para los avances en materia de TIC, logistica y otros servicios
seguira exigiendo una gran eficiencia en las contrataciones y licitaciones que deban
realizarse durante el periodo 2013-2015. Se hara especial hincapié, al igual que en el
pasado, sobre una gestién financiera prudente que cumpla con las normas y reglamentos
pertinentes de la UE. La gestidon y salvaguardia de los reservas en efectivo de la Agencia
seguira siendo un objetivo clave.

En la revision del reglamento financiero de la ECHA que se efectuara durante este periodo
se prevé incluir un mecanismo para gestionar los excedentes de ingresos.

La ECHA continuaréa potenciando sus funciones de control y, en especial, seguira
comprobando la correcta aplicacion de las reducciones de tasas a las PYME basadas en sus
autodeclaraciones sobre el tamarfio de las empresas, es decir, si las tasas que estas
empresas abonan a la ECHA son realmente las adecuadas.



5.3 Recursos humanos y servicios corporativos

Prioridades para 2013-2015

Para abordar las tareas legislativas presentes y futuras de manera eficiente y
eficaz, adaptandose a las previstas restricciones de recursos, la ECHA:

e Hara hincapié en la consolidacion del desarrollo organizativo y de gestion de
la Agencia. La atencion especifica prestada al area de los recursos humanos
desplazara su enfoque inicial, basado en el crecimiento y la seleccién, hacia
la retencion y el desarrollo de capacidades del personal de la Agencia, la
adaptacion de los recursos humanos de la ECHA a sus necesidades
estratégicas y operativas y la utilizacion éptima de estos recursos;

e Utilizara del mejor modo posible los locales destinados a conferencias y los
equipos audiovisuales, con el fin de reducir los viajes excesivos del personal
de la ECHA y de los miembros de sus 6rganos.

Para llegar a convertirse en un centro de referencia en el &mbito de la capacitacion
cientifica y del conocimiento de la reglamentacion, la ECHA:

¢ Orientara el programa de formacion de sus expertos cientificos hacia las
competencias que contribuyan a mejorar la capacidad de la Agencia en el
ambito reglamentario y cientifico.

Recursos humanos

La Agencia reconoce que los conocimientos, experiencia y motivacion de su personal son
los factores clave que le permitiran alcanzar sus metas estratégicas. Las prioridades
estratégicas de la ECHA para 2013-2015 tienen en cuenta también las circunstancias y
presiones de caracter externo (como las restricciones presupuestarias, la asuncion de
nuevas tareas y la exigencia de una mayor eficiencia administrativa), en consonancia con
el Plan plurianual de politica de personal correspondiente a este mismo periodo. La Agencia
estad cumpliendo el requisito general de reducir el personal estatutario asignado a los
Reglamentos REACH y CLP en el 1 % anual durante los tres afios del presente Programa de
Trabajo Plurianual.

La politica de recursos humanos de la ECHA durante el periodo 2013-2015 se concentrara
en cuatro areas. En primer lugar, la ECHA seguira construyendo un ambiente de trabajo
sostenible y de alto rendimiento que facilite una cultura de trabajo en equipo, integracion y
adaptabilidad de las personas. En el contexto de un entorno externo cambiante, la ECHA
debera ser mas flexible y agil para poder ejecutar su mandato, y de ahi se deduce la
necesidad de establecer prioridades bien fundamentadas y de distribuir los recursos de
manera flexible, reasignando los puestos de trabajo a las areas prioritarias.

Las actividades de la Agencia relacionadas con los biocidas y PIC se iniciaran formalmente
en 2012, y proseguiran durante el periodo 2013-2015. Esto exigira contratar e integrar
nuevos colaboradores, asi como reconvertir y reorganizar la organizacion interna para
extraer el maximo partido posible de las competencias y capacidades recientemente
adquiridas, pero sin que ello afecte negativamente a las actividades relacionadas con los
Reglamentos REACH y CLP.

En segundo lugar, las actividades de formacion y desarrollo se reajustaran para optimizar
el rendimiento de la organizacion y de las personas y para reforzar los conocimientos
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especializados de tipo cientifico y reglamentario de los expertos de la Agencia. La ECHA
aspira a desarrollar un enfoque especializado y sistematico para la mejora de sus
capacidades cientificas y reglamentarias, manteniendo siempre el equilibrio entre las
necesidades de la organizacion y de las personas.

En tercer lugar, la ECHA necesita promocionar gestores y directivos tanto para la época
actual como de cara al futuro, al objeto de influir, motivar y capacitar al personal de una
manera proactiva respecto a la consecucion de sus objetivos. Y finalmente, la mejora del
compromiso y bienestar del personal en todos los niveles de la organizacién sera una
prioridad permanente.

Servicios corporativos

Las funciones de la Agencia en materia de infraestructuras incluyen la gestion de sus
instalaciones, para las que la Agencia tiene suscrito un contrato de arrendamiento a largo
plazo.

Como resultado de un estudio global sobre los requisitos de la posible adaptacién y
renovacion de los locales de la ECHA, que se llevard a cabo en 2012, se elaborara un
programa plurianual relativo al acondicionamiento de estos locales. La tarea principal del
periodo 2013-2015 consistira en la ejecucion, en la medida de lo posible, de dicho
programa. También serdn necesarias otras mejoras en las infraestructuras técnicas, con el
fin de garantizar la operatividad de las instalaciones.

El objetivo principal en materia de infraestructura y equipamiento de los servicios
corporativos es garantizar una calidad elevada de los servicios prestados al personal y a los
visitantes de la Agencia. El cumplimiento de las normas de mas alto nivel en materia de
salud, seguridad y medio ambiente seguira siendo un factor importante para la
consecucion de este objetivo.

De acuerdo con los objetivos relacionados con el plan EMAS, la ECHA hara el uso mas
eficiente posible de los locales destinados a conferencias y equipos audiovisuales, con el fin
de reducir el niumero de las reuniones presenciales, de los participantes en tales reuniones
y de los viajes del personal propio.

5.4 Tecnologias de la informacién y la comunicacion

Prioridades para 2013-2015

¢ Implementar los sistemas de informacion de gestién necesarios para que la
administracion de la ECHA alcance el maximo grado posible de eficiencia
exigido por las cargas de trabajo previstas (que iran en aumento y que, en
algunos casos, alcanzaran valores maximos), compatibilizando todo ello con
las severas restricciones de los recursos;

e Gestionar la infraestructura TIC como base para mantener el nivel de
rendimiento adecuado de las actividades de la ECHA y de sus sistemas de
informacion administrativa, garantizado al mismo tiempo la continuidad de
las operaciones.
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En 2013 y 2014, el previsible incremento puntual de las operaciones de registro y
posteriores al registro pondra a prueba la infraestructura TIC por lo que se refiere a su
buen funcionamiento y alta disponibilidad, de forma que debera aumentar su capacidad y
rendimiento para afrontar estos desafios. Durante este periodo de programacion, la ECHA
utilizara de la mejor forma posible la infraestructura TIC ya actualizada en 2012, asi como
el contrato de externalizacion suscrito a finales de 2011, con vistas a lograr la
configuracién de alta disponibilidad, la eficiencia de las operaciones y el rendimiento que
requiere la evolucion de los sistemas de informacién de la Agencia, especialmente en las
condiciones de carga maxima que provocara el nuevo plazo de registro de 2013. Uno de los
principales problemas sera la mejora continua del respaldo informatico prevista en el plan
de continuidad de las actividades, al objeto de responder a la demanda creada por las
actividades derivadas simultdneamente de tres reglamentaciones distintas, y por las
expectativas crecientes respecto a la ampliacién de la disponibilidad de los servicios.

La mayor parte de los procesos de la ECHA implicaran una mayor colaboracion con socios
institucionales externos (MSCA, COM) y con proveedores de servicios externalizados. Esto
exige replantear los sistemas y procesos de la ECHA, asi como las politicas y soluciones
encaminadas a proporcionar un acceso seguro a los datos. En el contexto de la
introduccién de unos procesos mas distribuidos, que se extienden mas alla de las fronteras
organizativas de la ECHA y que implican a otras autoridades «asociadas», la Agencia
seguira mejorando las soluciones de acceso remoto dirigidas a facilitar y dar seguridad a la
utilizacién de los sistemas de informacién de la ECHA por los usuarios externos.

Durante el periodo 2013-2015, para poder sostener la evolucion de los sistemas de
informacion al nivel de eficiencia superior exigido por las actuales restricciones de recursos,
la ECHA explorara la posibilidad de recurrir a servicios externos de infraestructura, flexibles
y eficientes, que le permitan aprovechar al maximo las soluciones basadas en el concepto
de «la infraestructura como servicio» que se estan generalizando en el mundo de las TI.

El mayor volumen de las operaciones relacionadas con la gestion de la Agencia y su
creciente complejidad exigen un sistema mas completo de planificacion y elaboracién de
informes, que complemente los sistemas utilizados actualmente para la gestion
presupuestaria y contable y afiada nuevas funcionalidades en materia de presupuestos,
compras, gestién de contratos e informes integrados.

Gracias a los avances realizados en la implantacion del sistema de gestién de recursos
humanos, iniciada en 2012, se espera poder mejorar el trabajo diario de los responsables
de RRHH y ayudar a la Agencia a adaptarse mejor a las nuevas necesidades surgidas en el
ambito de la seleccion y contratacion de personal, derechos individuales, gestion
econémica de los RRHH, formacién y desarrollo profesional, seguimiento de horarios y
administracion.
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6 ANEXOS
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6.1 Anexo 1: Resumen de las fechas clave de los Reglamentos REACH y CLP, 2012-2015"*

Fechas clave en los Reglamentos

2012 » Estudio sobre la comunicacién de informacion al publico en general sobre el uso seguro de sustancias y mezclas (art.
34 del Reglamento CLP), antes del 20 de enero.

= [Informe de situacién sobre la evaluacion, antes del 28 de febrero de 2012 (art. 54).
= Adopcién del primer plan de accién moévil comunitario para la evaluacién de sustancias.
= Entrada en vigor del Reglamento sobre productos biocidas, prevista para julio de 2012.

= Posible presentacion del borrador de actualizacion anual del plan de accion mévil comunitario, antes del 28 de febrero de
2012 (art. 44, apartado 2).

*» Primer informe quinquenal a COM sobre el funcionamiento del REACH vy la financiacion del desarrollo y la evaluacion de
métodos de ensayo alternativos, para su publicacion antes del 1 de junio (art. 117, apartado 4); este informe debe incluir
la revision por la COM de la obligacion de registro para 1-10 t/afio, como base para posibles propuestas legislativas (art.
138, apartado 3).

= Revision de la COM del ambito de aplicacion del Reglamento REACH, como base para posibles propuestas legislativas,
antes del 1 de junio (art. 138, apartado 6).

= Revisiéon de la ECHA antes del_1 de junio (art. 75, apartado 2).

= Plazo de presentacion de proyectos de decisiones de la ECHA para los registros recibidos a mas tardar el 1 de diciembre
de 2010, antes del 1 de diciembre (art. 43, apartado 2, letra a)).

2013 *» Informe de situacién sobre la evaluacion, antes del 28 de febrero de 2013 (art. 54).

» Presentacion del borrador de actualizacion anual del plan de accion movil comunitario antes del 28 de febrero de 2013
(art. 44, apartado 2).

» Plazo de registro de las sustancias en fase transitoria de =100 t/afio, antes del 1 de junio (art. 23, apartado 2).
» Fecha de aplicaciéon de las disposiciones del Reglamento sobre productos biocidas, 1 de septiembre de 2013.
2014 = La Agencia asume el 1 de enero la responsabilidad del programa de revision de las sustancias activas biocidas existentes.

» Se realizardn ensayos sobre peligros fisicos con arreglo al Reglamento CLP a partir del 1 de enero de 2014 (art. 8,
apartado 5).

= Presentacion del borrador de actualizacién anual del plan de accibn mévil comunitario antes del 28 de febrero de 2014
(art. 44, apartado 2).

» Segundo informe trianual COM-ECHA sobre métodos y estrategias de ensayos sin animales, antes del 1 de junio (art.
117, apartado 3).

= Revision de la COM de acuerdo con el art. 138, apartado 1, del Reglamento REACH.

2015 = Concluye el periodo transitorio para la migracion gradual de actual sistema CLP al nuevo régimen. La C&L de las mezclas
que salgan al mercado deberéa ser conforme con el Reglamento CLP (1 de junio).

14 Se actualizara este cuadro para incluir el PIC.
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6.2 Anexo 2: Prevision de ingresos y gastos de la ECHA, 2013-2015 (incluyendo el plan de personal)

Recursos previstos para 2013%

Actividades

Implementacion de los procesos del REACH y CLP (presupuesto operativo)

Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y difusiéon
Actividad 2: Evaluacion
Actividad 3: Gestion de riesgos

Actividad 4: Clasificacion y etiquetado

Actividad 5: Asesoramiento y asistencia mediante la orientacién y el servicio

de asistencia técnica
Actividad 6: Herramientas informéaticas de caracter cientifico

Actividad 7: Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las
instituciones y los 6rganos de la UE

Organos de la ECHA y actividades transversales
Actividad 8: Comités y Foro

Actividad 9: Sala de Recurso

Actividad 10: Comunicaciones

Actividad 11: Cooperacion internacional
Gestion, organizacion y recursos

Actividad 12: Gestion

Total (REACH y CLP)

Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo 11: Infraestructuras)
Titulo I (REACH y CLP) (gastos de personal)
Total (REACH y CLP)

En el cuadro de efectivos:

Actividad 16: Biocidas (presupuesto total)
Actividad 17: PIC (presupuesto total)

TOTAL ECHA

Recursos humanos

AD

33
85
43
14

22

26

23

24
297
24

321

38
1
360

461

15 Basado en el anteproyecto de presupuestos aprobado con el Consejo de Administraciéon en marzo de 2012.

AST

11
13

10

o 0 M~

91
51

140

153

AC

12

o N ~ N

72
33

94

12

107

Proyecto de
presupuesto

1 450 000
2 500 000
1 150 000

230 000

400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500
1 632 000
118 506 500

Ingresos

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000

n.d.
n.d.
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Recursos previstos para 2014

Actividades Recursos humanos E:gsyfsszgti Ingresos
AD AST AC

Implementacién de los procesos del REACH y CLP (presupuesto operativo)

Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y difusion 33 10 13 1 000 000 9 300 000
Actividad 2: Evaluacion 85 12 8 2 600 000

Actividad 3: Gestion de riesgos 43 7 7 1 200 000 4 500 000
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 14 4 250 000 600 000
Actividad 5: Asesoramiento y asistencia mediante la orientacion y el 22 10 5

servicio de asistencia técnica 500 000

Actividad 6: Herramientas informaticas de caracter cientifico 26 9 4 11 800 000

Actividad 7: Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las 8 (0] 3

instituciones y los érganos de la UE 700 000

Organos de la ECHA y actividades transversales

Actividad 8: Comités y Foro 23 8 8 2 800 000

Actividad 9: Sala de Recurso 4 4 150 000

Actividad 10: Comunicaciones 7 8 5 100 000

Actividad 11: Cooperacién internacional (0] (0] 250 000

Gestion, organizacién y recursos

Actividad 12: Gestion 24 15 4 1 900 000

Total 297 85 68

Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo 11: Infraestructuras) 24 50 33 15 000 000 5 000 000
Titulo 1 (gastos de personal) 62 700 000

Total (REACH y CLP) 321 135 101 105 950 000 19 400 000
En el cuadro de efectivos: 456

Actividad 16: Biocidas (presupuesto total) 36 14 9 11 815 300 n.d.
Actividad 17: PIC (presupuesto total) 1 5 1 1 281 300 n.d.
TOTAL ECHA 358 154 111 119 046 600
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Recursos previstos para 2015

Actividades

Implementacion de los procesos del REACH y CLP (presupuesto operativo)

Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y difusion
Actividad 2: Evaluacion

Actividad 3: Gestidon de riesgos

Actividad 4: Clasificacion y etiquetado

Actividad 5: Asesoramiento y asistencia mediante la orientacion y el
servicio de asistencia técnica

Actividad 6: Herramientas informaticas de caracter cientifico

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

Organos de la ECHA y actividades transversales
Actividad 8: Comités y Foro

Actividad 9: Sala de Recurso

Actividad 10: Comunicaciones

Actividad 11: Cooperacion internacional
Gestion, organizacion y recursos

Actividad 12: Gestion

Total

Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo 11: Infraestructuras)
Titulo 1 (gastos de personal)

Total (REACH y CLP)

En el cuadro de efectivos:

Actividad 16: Biocidas (presupuesto total)
Actividad 17: PIC (presupuesto total)

TOTAL ECHA

Recursos humanos

AD AST
33 10
84 11
44 7
14 2
22 9
24 8

8 0
25 8
6 4
9 7
4 0
24 14

297 80
24 50

321 130

451
38 12
1 5
360 147

AC

a b~ N

N

o 0 »~ @

68
33

101

111

Proyecto de
presupuesto

800 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000

12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

Ingresos

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000

n.d.
n.d.
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6.3 Anexo 3: Cifras de referencia para 2013-2015

Principales factores

impulsores de la actividad de

Estimacién para
2013

Estimacion para
2014

Estimacion para
2015

la ECHA

Expedientes recibidos'®

Expedientes de registro (incluidas
actualizaciones)

Propuestas de ensayo
Solicitudes de confidencialidad

Acceso a datos de mas de 12 afios
de antigliedad

Notificaciones IDOPP (incluyendo
las solicitudes de prérroga)
Consultas

Desacuerdos relacionados con la
puesta en comun de datos

Numero de notificaciones con
arreglo al art. 7, apartado 2, del
REACH

NUumero de
informes/notificaciones con
arreglo al articulo 38

Propuestas de restriccion (anexo
XV del REACH)

Propuestas de restriccion
desarrolladas por la ECHA

Propuestas de clasificacion y
etiquetado armonizados (anexo VI
del CLP)

Propuestas de identificacion como
SVHC (anexo XV del REACH)

Expedientes de SVHC
desarrollados por la ECHA

Solicitudes de autorizacion

Solicitudes de uso de
denominacion alternativa

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

Decisiones de la ECHA
Evaluacion

- N° de decisiones sobre
propuestas de ensayo

- N° de comprobaciones de
cumplimiento finalizadas

- N° de decisiones sobre
tales comprobaciones del
cumplimiento

16

15 200

410
770

240

400

2400

33

70

400

70

30

30

150

50

20

560

350

5800

20
250

270

400

2000

70

4400

70

30

50

200

50

130

290

180

5700

20
240

290

400

2000

70

270

70

30

100

200

50

130

290

180



- N° de decisiones sobre la 30 45 45
evaluacién de sustancias

Decisiones sobre la puesta en

comun de datos e B B
!DeC|S|_ones sobre _verlflcamones de 470 190 180
integridad (negativas)

Decisiones sobre solicitudes de

confidencialidad (negativas) &2 2 S
Decisiones sobre solicitudes de 400 500 600
acceso a documentos

Recursos 36 20 20
Otros

Actualizaciones del CoRAP para

las sustancias sujetas a 1 1 1

evaluacion

Recomendaciones a la Comision
Europea para la lista de 1 1 1
autorizacion

Preguntas que se han de

responder/respuestas

armonizadas (asesoramiento 8 500 6 200 6 200
REACH, REACH-IT, IUCLID 5,

otros)

Controles de PYME realizados 300 350 400

Reuniones del Consejo de

Administracion 4 4 4
Reuniones del MSC 6 6 6
Reuniones del RAC 6 6 6
Reuniones del SEAC 4 5 6
Reuniones del Foro 3 3 3
Nuevos puestos de AT para

REACH/CLP 10 0 0
Contrataciones por rotacion 25 25 25
Nuevos puestos de AT/AC que hay 36 3 0
que cubrir para Biocidas

Nuevos puestos de AT/AC que hay > 1 0

que cubrir para PIC
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