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Presentazione dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche

Istituita il 1° giugno 2007, I'’Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) & il cuore del
nuovo sistema normativo per le sostanze chimiche del’Unione europea (UE) previsto dal
regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio concernente la
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (in
prosieguo: “REACH”). All'inizio del 2009 REACH ¢ stato affiancato dal regolamento sulla
classificazione, I'etichettatura e I'imballaggio di sostanze chimiche e preparati [regolamento (CE)
n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (in prosieguo: “regolamento CLP”)]. Questi
atti legislativi sono applicabili in tutti gli Stati membri dellUE, senza che sia necessaria la loro
trasposizione nel diritto nazionale.

Scopo del sistema REACH é& garantire un elevato livello di tutela della salute umana e
dellambiente, promuovere metodi alternativi alle sperimentazioni su animali per valutare la
pericolosita delle sostanze chimiche, favorire la libera circolazione delle sostanze sul mercato
interno e potenziare la competitivita e l'innovazione. In pratica, il nuovo regime dovrebbe
colmare una lacuna conoscitiva per quanto attiene alle sostanze chimiche immesse sul mercato
europeo prima del 1981, accelerare I'immissione sul mercato di sostanze chimiche sicure e
innovative e rendere piu efficiente la gestione del rischio di queste sostanze, in particolare
spostando I'onere della prova per I'identificazione e il controllo dei rischi dalle autorita pubbliche
alle imprese. Affinché I'attuazione di REACH abbia successo, & necessario che I’Agenzia sia ben
funzionante e in grado di esprimere, entro termini di legge vincolanti, pareri indipendenti,
scientificamente fondati e di alta qualita nonché di garantire un funzionamento ottimale della
legislazione sotto il profilo operativo. Un efficiente funzionamento di REACH dipende perd anche
dai partner istituzionali del’ECHA, principalmente dagli Stati membri del’Unione europea, e dalla
Commissione europea.

Scopo del regolamento CLP & garantire un elevato livello di protezione della salute delluomo e
dellambiente e la libera circolazione delle sostanze, delle miscele e degli articoli, armonizzando i
criteri per la classificazione delle sostanze e delle miscele e le norme relative all’etichettatura e
allimballaggio. Tra le proprieta pericolose delle sostanze chimiche figurano i pericoli di natura
fisica, i pericoli per la salute dell’'uomo e i pericoli per 'ambiente, compresi i pericoli per lo strato
di ozono. Il regolamento CLP costituisce inoltre un contributo del’'UE all’armonizzazione globale
dei criteri di classificazione ed etichettatura, sviluppati nellambito delle Nazioni Unite (“Sistema
mondiale armonizzato di classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche”, GHS).

Entrambi i regolamenti dovrebbero contribuire alla realizzazione dell’approccio strategico alla
gestione internazionale delle sostanze chimiche (SAICM), adottato a Dubai il 6 febbraio 2006.

La missione dellECHA

Fra le autorita di regolamentazione I'ECHA rappresenta la forza motrice per I'attuazione
dellinnovativa legislazione dellUE sulle sostanze chimiche allo scopo di tutelare la salute umana
e 'ambiente e di promuovere I'innovazione e la competitivita.

L’ECHA assiste le societa affinché si conformino alla legislazione, promuove l'uso sicuro delle
sostanze chimiche, fornisce informazioni sulle sostanze chimiche e si occupa delle sostanze
preoccupanti.

La visione del’lECHA

L’ECHA aspira a diventare la principale autorita di regolamentazione al mondo in materia di
sicurezza delle sostanze chimiche.




| valori del’ECHA

Trasparenza

Coinvolgiamo attivamente nelle nostre attivita le parti interessate e i partner in materia di
regolamentazione e adottiamo decisioni in maniera trasparente. Agevoliamo la comprensione e
'accesso ai nostri servizi da parte degli utenti.

Indipendenza

Siamo indipendenti da qualunque forma di interesse esterno e imparziali nelle nostre decisioni.
Prima di essere adottate, molte delle nostre decisioni vengono sottoposte a consultazione
pubblica.

Attendibilita
Le nostre decisioni sono fondate su basi scientifiche e sulla coerenza. La responsabilita e la
sicurezza delle informazioni riservate sono il fondamento di tutte le nostre azioni.

Efficienza
Siamo orientati agli obiettivi, impegnati e cerchiamo di fare un uso attento delle risorse a
disposizione. Applichiamo standard qualitativi elevati e rispettiamo le scadenze.

Impegno a favore del benessere
Promuoviamo l'uso sicuro e sostenibile delle sostanze chimiche al fine di migliorare la qualita
della vita umana in Europa e di proteggere e migliorare la qualita del’ambiente.




Introduzione

Questo programma di lavoro delinea gli obiettivi del’Agenzia europea per le sostanze
chimiche per il 2012, il suo quinto anno di attivita. Il programma di lavoro pluriennale
2012-2014, adottato dal consiglio di amministrazione dellECHA nel giugno 2011 dopo
una consultazione pubblica, costituisce la base di questo programma di lavoro annuale.
La struttura del programma di lavoro si fonda sull’'approccio ECHA della gestione basata
sulle attivita e si compone di 17 attivita, ognuna delle quali, oltre a una serie di obiettivi e
risultati, & corredata da indicatori di performance che permettono di verificare i traguardi
raggiunti.

Nel giugno del 2009 la Commissione ha proposto un nuovo regolamento riguardante
I'immissione sul mercato e I'utilizzo di prodotti biocidi' che & attualmente in seconda
lettura presso il Parlamento europeo e il Consiglio. Il regolamento proposto prevede
compiti aggiuntivi per 'ECHA, in particolare propone che I'Agenzia si occupi della
revisione delle domande di autorizzazione per alcuni prodotti biocidi a partire dal 2013.
Poiché 'ECHA ha ricevuto a tal fine risorse aggiuntive, nel 2011, prima dell’entrata in
vigore della base giuridica, 'lECHA & stata in grado di avviare le procedure per
'assunzione di personale, la messa a punto dei relativi strumenti informatici e lo sviluppo
di competenze in relazione al regolamento.

Nel maggio del 2011 la Commissione ha proposto una rifusione del regolamento PIC?,
che riguarda l'esportazione e l'importazione di sostanze chimiche pericolose, che si
prevede verra adottata in prima lettura dal Parlamento europeo e dal Consiglio. E previsto
che con la rifusione, a decorrere dal 2013, determinati compiti verranno trasferiti dal
Centro comune di ricerca della Commissione allECHA. Per questa ragione & previsto
che, su richiesta della Commissione, 'TECHA fornisca assistenza e contributi scientifici e
tecnici. Inoltre, TECHA prevede di avviare la preparazione per I'elaborazione dei fascicoli
prima dell’entrata in vigore della legislazione, purché a tal fine le vengano corrisposti fondi
aggiuntivi.

Nel dicembre del 2011 il consiglio di amministrazione dellECHA approvera il bilancio
definitivo dellAgenzia e la tabella dellorganico delle risorse umane, previa adozione
definitiva del bilancio generale dellUnione europea da parte dell’autorita di bilancio
(Consiglio e Parlamento europeo). Al momento della redazione del presente programma
di lavoro, non si sapeva se allECHA sarebbero stati assegnati i 20 nuovi posti per
REACH e CLP previsti nella scheda finanziaria legislativa del regolamento REACH del
2006. Il programma di lavoro parte tuttavia dal presupposto che allECHA verranno
assegnate tali risorse umane nelle persone di dieci agenti temporanei e dieci agenti
contrattuali. Le attivita corrispondenti a tali risorse umane sono state indicate in corsivo. Il
bilancio definitivo del’lECHA si basera su una rivalutazione delle entrate derivanti dalle
tariffe percepite nel corso dell'intero anno. Qualora le cifre relative ai ricavi totali o al
numero di personale autorizzato dovessero discostarsi in maniera considerevole dalle
stime attuali, il programma di lavoro sara opportunamente adeguato.

'COM(2009)267.

®Proposta della Commissione del 5 maggio 2011 per la rifusione del regolamento (CE) n. 689/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio sull’'esportazione e I'importazione di sostanze chimiche
pericolose



Sfide e priorita del’ECHA per il 2012

La prima sfida dell’anno consistera nell’assicurarsi che 'ECHA sia pronta per la seconda
scadenza del termine di registrazione di REACH del 31 maggio 2013. In tale sfida rientra
anche l'assistenza ai dichiaranti fornita dall’helpdesk dellECHA e aggiornamenti degli
orientamenti che tendano a privilegiare le esigenze correlate alla registrazione. L'ECHA
assistera i dichiaranti capofila nella redazione di fascicoli tecnici e relazioni sulla sicurezza
chimica di alta qualita. Occorrera migliorare i processi di presentazione dei fascicoli e
rafforzare gli strumenti esistenti nonché intraprendere una comunicazione mirata e attivita
di sensibilizzazione. Il riscontro del primo termine di scadenza di registrazione ha
dimostrato che 'ECHA dovrebbe disporre dei propri sistemi informatici di registrazione e
di altri strumenti gia nel 2012, ben prima della scadenza del 2013.

Una seconda sfida per ECHA sara rappresentata da una valutazione che sia all’altezza
delle aspettative. La valutazione, unita alla responsabilita del settore, dovrebbe dare ai
cittadini dell’'Unione la certezza che I'industria presenta fascicoli di registrazione di buona
qualita e conformi ai requisiti. Si prevede un carico di lavoro ingente per la valutazione di
tutte le proposte di sperimentazione inserite nelle registrazioni di sostanze soggette a
regime transitorio, che dovranno essere esaminate entro il 1° dicembre 2012. Alla luce
dellosservazione dellECHA secondo cui la qualita dei fascicoli va migliorata, occorre
adoperarsi maggiormente nel campo dei controlli di conformita dei fascicoli di
registrazione delle sostanze chimiche prodotte in quantita elevate. Inoltre, la valutazione
delle sostanze dovra essere preceduta dall’adozione del primo piano d’azione a rotazione
a livello comunitario e 'TECHA dovra fornire assistenza alle autorita competenti degli Stati
membri nel prescrivere i requisiti di informazione relativi alla prima partita di sostanze per
le quali la valutazione dara esito positivo.

Una terza sfida si colloca nellambito delle autorizzazioni, in cui I'avvicinarsi delle date di
presentazione delle domande relative alle prime sostanze dell’elenco delle sostanze
soggette ad autorizzazione daranno presumibilmente luogo a un incremento notevole del
numero di domande nel 2012. La Commissione ha inoltre fissato come obiettivo politico,
entro la fine dell’anno, un elenco di 136 sostanze candidate a essere riconosciute come
estremamente preoccupanti. Il conseguimento di tale obiettivo richiedera una
cooperazione assidua tra gli Stati membri e la Commissione per individuare le sostanze
per le quali TECHA ha ricevuto la richiesta di assistenza. Nel lungo periodo, molte di
queste sostanze sono destinate a confluire nell’elenco delle sostanze soggette ad
autorizzazione.

Una quarta sfida che 'ECHA dovra affrontare consistera nel prepararsi all’entrata in
vigore del nuovo regolamento sui biocidi, atteso per il 2013. L'ECHA dovra approntare
con debito anticipo i sistemi informatici per la presentazione di fascicoli su tipologie
diverse di biocidi, dovra istituire e rendere operativo il nuovo comitato sui biocidi (Biocidal
Products Committee) nonché assumere e formare esperti scientifici e altri
nell’elaborazione e valutazione delle molteplici tipologie di fascicoli. LECHA dovra inoltre
istruire il proprio helpdesk e quelli degli Stati membri affinché siano in grado di gestire le
eventuali domande poste dal settore, occorrera sviluppare orientamenti, manuali e altri
strumenti utili allindustria nonché predisporre una campagna di comunicazione per
informare I'industria, le autorita competenti degli Stati membri e altre parti interessate in
merito agli obblighi derivanti dalla nuova legislazione.

Una quinta sfida, simile a quella dei biocidi ma di una portata inferiore, potrebbe derivare
dalla rifusione del regolamento sul previo assenso informato (PIC) mediante il quale 'UE
attua la convenzione di Rotterdam. La rifusione prevede il trasferimento dalla



Commissione allECHA dei compiti di attuazione tecnica del regolamento. Benché il
carico di lavoro che ricadra sul’lECHA con l'applicazione del regolamento si prospetti
alquanto inferiore rispetto alla norma sui biocidi, comportera ugualmente problematiche
analoghe, dato che, sulla base della prevista adozione anticipata di questa proposta
legislativa, la fase preparatoria sara breve e coincidera in parte con quella dei biocidi.

Oltre alle suddette cinque priorita chiave, si profilano molte altre sfide all’orizzonte. Le
principali, elencate qui di seguito, comportano un’intensificazione delle attivita correnti o
rappresentano una novita assoluta:

e portare a termine la revisione di tutte le richieste di riservatezza pervenute con i
fascicoli presentati entro il primo termine di scadenza della registrazione di
REACH, per accertarsi che siano state fornite motivazioni adeguate e che le
informazioni, se non sono state ancora divulgate, vengano diffuse al pubblico il
prima possibile;

e presentare alla Commissione pareri concernenti diverse proposte di restrizione;

e elaborare criteri generici per individuare I'eventuale necessita di richiedere la
registrazione da parte dell'industria o di introdurre misure di gestione dei rischi per
le sostanze estremamente preoccupanti utilizzate negli articoli;

e coadiuvare gli Stati membri nell'identificazione di sostanze che suscitano un grado
di preoccupazione pari a quello delle SVHC (quali gli interferenti endocrini, le
sostanze affini alle PBT e possibili sostanze con proprieta sensibilizzanti);

e presentare alla Commissione pareri sul numero elevato di fascicoli per la
classificazione ed etichettatura armonizzate pervenuti nel 2010 e 2011, che
lasciano presagire un aumento sostanziale del carico di lavoro del segretariato del
RAC e dellECHA per la formulazione di tali pareri;

e aggiornare gli orientamenti, ad esempio in merito alle prescrizioni in materia di
informazione e alle valutazioni della sicurezza chimica dei nanomateriali ai sensi
di REACH,;

e garantire che il sistema informatico in cui vengono immagazzinati i dati presentati
dal settore sia sicuro, piu efficiente, e in grado di consentire alle autorita
competenti e a quelle incaricate dell’attuazione negli Stati membri di accedere con
facilita ai dati per ottemperare ai propri obblighi di legge;

e mettere a punto il primo accordo di cooperazione (0 piu accordi) con i paesi terzi
per lo scambio di informazioni riservate e di valutazioni complete che si pongano
come obiettivo ultimo una sinergia degli sforzi compiuti dalle autoritd per
I'applicazione di legislazioni compatibili con REACH;

e [|'ECHA contribuira alle revisioni previste dal regolamento REACH che la
Commissione dovra effettuare entro il 1° giugno 2012 e assistera la Commissione
in eventuali attivita di controllo;

e ['ECHA si adoperera per fornire la massima assistenza alle PMI.

Nel 2012 'ECHA diventera un’agenzia unica, in quanto ricevera sovvenzioni in base a
varie fonti normative. | nuovi regolamenti entreranno presumibilmente in vigore in un
momento in cui i compiti del’lECHA, ai sensi di REACH e CLP, sono in costante aumento,
di modo che non sara possibile sottrarre all'organico attuale eventuale forza lavoro da
assegnare ai nuovi compiti. Cid non pregiudica lintento dellECHA di assicurare la
massima sinergia possibile tra I'attuazione delle diverse legislazioni, per generare il
minimo onere possibile a carico dell'industria e dei contribuenti europei.



1. Attuazione dei processi REACH e CLP

Attivita 1: registrazione, condivisione delle informazioni e divulgazione
1. Sfide principali per il 2012
Registrazione e presentazione di fascicoli

Il regolamento REACH muove dal principio secondo cui tutti i fabbricanti, gli importatori, i
distributori o gli utilizzatori di sostanze chimiche hanno la responsabilita di identificare e
gestire i rischi legati a tali sostanze. Le imprese che fabbricano o importano sostanze in
quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata 'anno devono dimostrare di aver assunto tale
responsabilita mediante un fascicolo di registrazione da presentare al’lECHA. Prima di
assegnare un numero di registrazione, I'ECHA verifichera la completezza delle
informazioni fornite e il pagamento della tariffa di registrazione.

In termini di registrazioni pervenute, il 2012 dovrebbe essere un anno senza grandi
sorprese: si prevede che i fascicoli inoltrati riguarderanno soprattutto aggiornamenti di
registrazioni precedenti e un numero inferiore di registrazioni anticipate di sostanze
soggette a regime transitorio provenienti da imprese, con un termine di scadenza della
registrazione nel 2013 o nel 2018, nonché nuove registrazioni di sostanze non soggette a
regime transitorio. Gli aggiornamenti saranno presumibilmente riconducibili a motivazioni
aziendali o scientifiche, ad esempio in caso di modifica del tonnellaggio o dell’impiego di
una sostanza registrata o 'emergere di nuovi dati sui rischi correlati alla sostanza stessa;
le motivazioni potrebbero essere anche di natura normativa, ad esempio in seguito alla
richiesta di informazioni aggiuntive formulata dal’lECHA in base a decisioni sui controlli di
conformita o a valutazioni delle richieste di riservatezza. Inoltre, la decisione presa nel
2011 di pubblicare i nomi dei dichiaranti potrebbe indurre le imprese a chiedere di
mantenere la riservatezza sulla propria ragione sociale e determinare pertanto un
aumento degli aggiornamenti, uno scenario che non € ancora stato quantificato. Infine,
potrebbe accadere che sostanze registrate come intermedie si rivelino non conformi ai
requisiti che consentono di alleggerire le prescrizioni in materia di informazione e
richiedano pertanto I'aggiornamento dei rispettivi fascicoli per la trasmissione di dati di
registrazione completi.

Un altro compito importante del’ECHA verte sui lavori preparatori in vista della scadenza
della registrazione di REACH del 2013, a cui saranno associate attivita molteplici, come la
raccolta di dati di mercato ai fini della pianificazione, I'assistenza ai dichiaranti nella
compilazione di fascicoli tecnici e relazioni sulla sicurezza chimica di alta qualita, il
miglioramento dei processi di presentazione dei fascicoli e il potenziamento degli
strumenti esistenti, oltre ad attivita di comunicazione e sensibilizzazione.

Trascorso il termine di scadenza del 2010, & stato riconosciuto il ruolo importante per il
conseguimento di tale risultato svolto dal gruppo di contatto dei direttori (DCG), che
riunisce direttori della Commissione, del’lECHA e delle organizzazioni di settore: per tale
ragione, il DCG ha deciso di proseguire la propria attivita anche in vista della prossima
scadenza. Il suo obiettivo primario per il 2012 sara il monitoraggio e la discussione dei
preparativi in corso per la scadenza del 2013 e del livello di preparazione delle imprese
nonché il proseguimento del lavoro in merito alle questioni degli utilizzatori finali e alle
problematiche connesse all’inventario C&L. Il DCG si occupera inoltre di confermare le
intenzioni delle imprese di procedere alle registrazioni, consentendo pertanto allECHA di
pianificare con maggiore accuratezza le proprie risorse umane e tecniche. Il DCG
affrontera inoltre eventuali nuove problematiche, se necessario.
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Si prevede che tra i dichiaranti nel 2013 figurera un numero maggiore di piccole imprese,
sebbene allo stato non sia impossibile stabilire se cid si tradurra in una differenza
sensibile in termini di percentuale di dichiaranti PMI rispetto al 2010. In tale contesto,
'ECHA ofttimizzera le procedure di registrazione e sosterra per quanto possibile i
meccanismi disponibili, tra cui I'aggiornamento degli orientamenti per la registrazione.
Inoltre, entro la meta del 2012 dovranno essere stati messi a punto i servizi di
consulenza, gli orientamenti e gli strumenti per il settore, anzitutto Chesar, per assistere
in particolare i dichiaranti capofila nella presentazione di CSR di buona qualita
contestualmente alla seconda ondata di registrazioni. Tali strumenti saranno sviluppati nel
contesto del programma ECHA per lo sviluppo delle CSA. L'ECHA ¢é inoltre pronta a
soddisfare le esigenze specifiche di assistenza dei dichiaranti mediante webinar o la
fornitura di assistenza specifica ai dichiaranti capofila, qualora dovesse essere avanzata
tale richiesta.

L’ECHA intensifichera la selezione delle registrazioni delle sostanze intermedie per
verificare che le condizioni previste ai sensi degli articoli 17 o 18 del regolamento REACH
siano state rispettate. Prescrizioni ridotte in materia di informazione si applicano
solamente nei casi in cui 'uso sia in linea con la definizione di utilizzo delle sostanze
intermedie che figura nell'articolo 3, paragrafo 15, e vengano applicate condizioni
soggette a controlli rigorosi. Un utilizzo ingiustificato della registrazione di sostanze
intermedie da luogo a una carenza di informazioni rilevanti ai fini del controllo dei rischi.
Potrebbe inoltre tradursi in un ridimensionamento della prioritd di una sostanza per la
selezione e l'inserimento nell’elenco delle sostanze candidate a essere riconosciute come
estremamente preoccupanti; potrebbe portare a una revisione ingiustificata della priorita
di una sostanza che figura nell’elenco delle sostanze candidate ai fini di un’ulteriore
gestione dei rischi, e potrebbe determinare un’esenzione infondata degli usi delle
sostanze nell’allegato XIV dai requisiti di autorizzazione. L’ECHA verifichera pertanto che
la sostanza in questione sia effettivamente utilizzata come intermedia o che siano
applicate condizioni soggette a controlli rigorosi. Ove necessario, il dichiarante sara
tenuto a presentare dati esistenti per dimostrare che tali condizioni siano state rispettate.
Le autorita competenti e le autorita incaricate dell’applicazione negli Stati membri sono
tenute a intervenire nella corrispondenza con tali dichiaranti nel proprio paese, per poter
prendere provvedimenti esecutivi nel caso in cui non siano soddisfatte le condizioni per
I'attribuzione dello status intermedio. Qualora non siano soddisfatte le condizioni imposte
dagli articoli 17 o0 18 del regolamento REACH, si potra ricorrere a decisioni su controlli di
conformita per accertarsi che il fascicolo sia conforme alle prescrizioni standard in materia
di informazione.

Nel 2012 'ECHA continuera a potenziare tutti i processi di presentazione dei fascicoli.
Nello specifico, si prevede I'espletamento nellambito di REACH-IT delle domande di
autorizzazione e delle richieste di utilizzo di denominazioni chimiche alternative ai sensi
dell’articolo 24 del regolamento CLP.

Condivisione delle informazioni e identificazione delle sostanze

Le aziende che fabbricano o importano una stessa sostanza devono presentare la
registrazione congiuntamente, dopo aver condiviso le proprie informazioni e aver
collaborato per individuare ulteriori esigenze di sperimentazione, contribuendo a evitare
sperimentazioni non necessarie sugli animali e a ridurre i costi per i dichiaranti. REACH
offre inoltre ai dichiaranti la possibilita di ricorrere al cosiddetto metodo del read-across,
vale a dire prevedere le proprieta e gli effetti della propria sostanza ricavandoli da quelli di
un’altra sostanza appartenente alla stessa categoria di sostanze. Registrazioni congiunte
efficaci, condivisione corretta delle informazioni e read-across appropriati sono possibili
solamente se tutte le parti condividono e comprendono chiaramente la metodologia di
identificazione delle sostanze prevista da REACH. Di fatto, un’identificazione corretta
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delle sostanze & alla base di tutti i processi REACH e CLP, in quanto entrambi i
regolamenti vertono sul concetto di sostanza.

Si prevede che nel 2012 l'attivita correlata all'identita delle sostanze continuera a essere
intensa, in quanto l'identita delle sostanze registrate nella prima ondata sara esaminata
alla luce degli altri processi previsti da REACH. Ad esempio, le proposte di
sperimentazione di una sostanza potranno essere valutate solamente se detta sostanza
sia stata identificata nel fascicolo di registrazione. Per garantire la coerenza
dellidentificazione delle sostanze nellambito dei processi REACH e CLP, 'ECHA
riesaminera tutti i processi dal punto di vista dellidentificazione delle sostanze,
documentera l'approccio e aggiornera gli orientamenti, se del caso. Inoltre, ’Agenzia
assistera le associazioni di categoria e i dichiaranti nello specificare I'identificazione delle
rispettive sostanze per le registrazioni del 2013, ove necessario.

Oltre all’identificazione delle sostanze, si prevede che le imprese, nella fase febbrile di
preparazione delle registrazioni in vista della scadenza del 2013, saranno impegnate
nella condivisione delle informazioni e nelle trattative per la condivisione dei costi.
Muovendo dall’esperienza maturata nel 2010, 'TECHA sosterra tali processi al fine di
agevolare per tutte le parti coinvolte la comprensione dei requisiti previsti da REACH e
promuovere le migliori pratiche. Tutto cid0 si riflettera nellaggiornamento degli
orientamenti sulla condivisione delle informazioni la cui pubblicazione & prevista per il
2012. Nello specifico, TECHA vorrebbe sensibilizzare le PMI in merito ai loro diritti di
condivisione delle informazioni nel quadro di REACH e rammentare a tutte le imprese che
le condizioni di condivisione delle informazioni, costi compresi, devono essere non
solamente eque, trasparenti e non discriminatorie, ma anche in linea con i requisiti di
informazione meno onerosi per il secondo termine di scadenza della registrazione. Lo
scopo € ridurre al minimo I'insorgenza di effettive controversie in materia di condivisione
delle informazioni.

Nonostante le iniziative in programma, si prevede che nel 2012, con l'avvicinarsi del
secondo termine di scadenza, si assistera a un incremento del numero di nuove richieste
e controversie sulla condivisione delle informazioni sottoposte all’arbitrato del’lECHA. A
quest’ultima & stato attribuito un ruolo piuttosto limitato nel processo. In sintesi, 'Agenzia
deve valutare la corrispondenza tra le due parti e decidere quale delle due abbia causato
il fallimento della trattativa per non aver compiuto uno sforzo ragionevole in vista di un
esito positivo. Tuttavia, sulla base dell’esperienza acquisita nel 2010, I'Agenzia
riesaminera le procedure per la gestione delle controversie, cosi da renderle il piu
possibile efficaci per tutte le parti coinvolte. L’'ECHA trasmettera inoltre alle MSCA
informazioni in merito alla natura delle controversie nonché al loro esito.

Inoltre, si prevede che le attivita di condivisione delle informazioni tramite il processo di
richiesta, ivi compresa la trasmissione a potenziali dichiaranti di dati che risalgono a oltre
12 anni prima, continueranno a essere piuttosto intense nel 2012. Sembra proseguire la
tendenza a ricevere un numero sorprendentemente elevato di richieste relative a
sostanze soggette a un regime transitorio, tendenza iniziata nell’autunno del 2010: quante
piu sostanze vengono registrate, tanti piu contatti occorre raccogliere in seguito alla
richiesta. Alla luce dei progressi messi a segno nel 2011, TECHA manterra il livello di
richieste elaborate nell'intervallo di tempo prefissato. A tal fine, 'TECHA snellira
ulteriormente il trattamento delle richieste per assicurare una procedura rapida che
privilegi maggiormente la condivisione efficace delle informazioni. Infine, continueranno
ad affacciarsi sul mercato dell’'Unione imprese che fabbricano o importano per la prima
volta sostanze soggette a regime transitorio in quantita pari o superiori a 1 tonnellata
al'anno. L’'ECHA potra ricevere le preregistrazioni tardive di tali imprese fino a un anno
prima della scadenza della loro registrazione e offrira la propria assistenza per le attivita
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(pre) SIEF ove necessario, in particolare nel caso di SIEF di recente istituzione e di
dichiaranti capofila.

Divulgazione — Accesso pubblico elettronico alle informazioni

Rendere gratuitamente disponibili al pubblico le informazioni sulle sostanze chimiche sul
sito web dellECHA continuera a rappresentare una priorita per 'Agenzia nel 2012, in
quanto REACH coltiva chiaramente I'ambizione di informare meglio i cittadini circa i
potenziali rischi associati alle sostanze chimiche che utilizzano. Nel 2012 I'ECHA si
propone di potenziare le proprie procedure per una divulgazione piu tempestiva delle
informazioni sulle sostanze chimiche provenienti dalle diverse tipologie di fascicoli che
riceve. Inoltre, 'TECHA integrera le informazioni gia pubblicate con l'identita dei dichiaranti
e i numeri di registrazione assegnati a tali sostanze, oltre a maggiori informazioni sulle
loro proprieta — ad esempio, I'esito della valutazione PBT. L’'ECHA si impegna inoltre a
migliorare costantemente I'utilizzabilita e la facilita di impiego dei dati disponibili sul sito
web della divulgazione. Per consentire a un pubblico quanto mai ampio di accedere ai
dati divulgati da ECHA, le informazioni rese pubbliche sul sito del’Agenzia continueranno
a essere puntualmente collegate al’eChemPortal del’OCSE.

In base a REACH le imprese possono richiedere che determinati elementi dei loro
fascicoli siano mantenuti riservati a tutela della confidenzialita delle informazioni
commerciali. Pertanto, le richieste di riservatezza contenute nei fascicoli sono valutate in
base a criteri prestabiliti e trasparenti; le informazioni considerate riservate non sono
divulgate. Inoltre, se viene richiesta la riservatezza in merito alla denominazione IUPAC,
'ECHA verifica la denominazione pubblica proposta dal dichiarante per assicurarsi che
rifletta in maniera adeguata il carattere chimico della sostanza. Tutte le richieste di
riservatezza presentate entro la scadenza del 2010 saranno valutate entro il 2012 per
permettere al’lECHA di divulgare al pubblico quante piu informazioni possibile.

2. Obiettivi e indicatori
Obiettivi

1. Elaborare ciascun fascicolo, richiesta e controversia sulla condivisione delle
informazioni e valutare le richieste di riservatezza conformemente alle procedure
standard adottate dal’lECHA, entro i termini legali o gli obiettivi prescritti. Le
decisioni sono adeguatamente giustificate e caratterizzate da un’elevata qualita
tecnica e scientifica.

2. Consentire al pubblico di accedere facilmente alle informazioni contenute in tutti

i fascicoli delle sostanze registrate entro un intervallo di tempo ragionevole dopo
la registrazione.
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Indicatori e obiettivi di prestazione

Indicatore

Obiettivo per il 2012

Modalita e frequenza
della verifica

Percentuale di registrazioni, notifiche 100 % Tempi registrati nella
PPORD e controversie sulla relazione mensile di
condivisione delle informazioni REACH-IT
elaborate entro i termini prescritti.

Percentuale di richieste di 80 % Tempi registrati nella
informazioni elaborate entro il termine relazione mensile di
stabilito (20 giorni lavorativi). REACH-IT
Livello di valutazione delle richieste di 100 % Valutazione registrata
riservatezza derivanti dai fascicoli di nel sistema dei flussi di
registrazione che avevano ricevuto lavoro. Controllo

un numero di registrazione entro la mensile

fine del 2011.

Percentuale di informazioni pubbliche 90 % Indice di pubblicazione
divulgate da tutti i fascicoli di registrato. Controllo
registrazione pervenuti al’lECHA mensile

dalla sua istituzione.

Livello di soddisfazione delle parti Elevato Indagine annuale
interessate in merito alla qualita

dell’assistenza scientifica, tecnica e

amministrativa fornita.

3. Risultati principali

e Elaborazione di circa 5000 registrazioni e 200 PPORD nonché valutazione di
30 PPORD.

e Elaborazione di circa 1800 fascicoli di richiesta e di 75 controversie sulla
condivisione delle informazioni.

e Valutazione di 750 richieste di riservatezza risalenti al periodo 2010-2011 e di
almeno 160 nuove richieste.

e Pubblicazione delle informazioni contenute nei fascicoli di registrazione sul sito
web dellECHA e collegamento alleChemPortal del’lOCSE.

e Aggiornamento dei manuali e predisposizione di altre informazioni pertinenti.

e Consulenza pratica ai dichiaranti (compresi workshop e formazione) su come
migliorare la qualita dei CSR, oltre alla qualitd degli scenari di esposizione
trasmessi lungo la catena di approvvigionamento, compresi gli esempi di CSR di
qualita.
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Attivita 2: valutazione
1. Sfide principali per il 2012
Valutazione dei fascicoli

La valutazione dei fascicoli riguarda sia 'esame delle proposte di sperimentazione sia i
controlli di conformita. Questi ultimi sono tesi a valutare se i fascicoli di registrazione
siano conformi ai requisiti del regolamento REACH, mentre 'esame delle proposte di
sperimentazione € volto ad assicurare che la generazione di informazioni su una data
sostanza sia commisurata alle reali esigenze di informazione, oltre a evitare
sperimentazioni inutili sugli animali. La valutazione dei fascicoli contempla decisioni
scientifiche basate sul contributo di esperti provenienti da svariate discipline. Tali
decisioni saranno soggette al controllo scientifico e giuridico dei dichiaranti interessati e
degli Stati membiri; pertanto & indispensabile che le valutazioni scientifiche del’lECHA che
saranno trasposte decisioni giuridicamente consistenti abbiano un solido fondamento.
Tutto cid rappresenta evidentemente un’importante sfida per il segretariato dellECHA,
soprattutto se unita all’esigenza di valutare centinaia di fascicoli 'anno e a un processo
decisionale che coinvolge tutti gli Stati membri e prevede diverse fasi procedurali.

L’ECHA ha I'obbligo di esaminare tutte le proposte di sperimentazione presentate dai
dichiaranti o dagli utilizzatori a valle e di redigere un progetto di decisione entro i termini
stabiliti dal regolamento REACH. Nel 2012, 'Agenzia continuera a esaminare le proposte
di sperimentazione inserite nelle registrazioni presentate per la scadenza del 2010,
mentre i relativi progetti di decisione saranno redatti entro il 1° dicembre 2012. Riguardo
alle proposte di sperimentazione relative a sostanze registrate non soggette a regime
transitorio, il progetto di decisione deve essere redatto entro 180 giorni. Dato il numero
elevato di proposte di sperimentazione contenute nei fascicoli di registrazione del 2010,
'ECHA dovra impiegare una parte consistente delle proprie risorse dedicate alla
valutazione per I'esame delle proposte di sperimentazione.

| controlli di conformita rappresentano il compito normativo che 'ECHA & tenuta ad
adempiere, in vista degli gli obiettivi enunciati nel considerando 65 di REACH, ossia la
necessita di creare fiducia nella qualita generale delle registrazioni e nel rispetto degli
obblighi imposti da REACH. Tale compito & divenuto ancora piu importante dal momento
che I'ECHA ha constatato un’esigenza generale di migliorare la qualita della
registrazione. L’Agenzia deve condurre controlli di conformita su almeno il 5% delle
registrazioni presentate per fascia di tonnellaggio. Per quanto riguarda i fascicoli
presentati entro il primo termine di scadenza, nel 2010, 'lECHA si & impegnata a
raggiungere l'obiettivo del 5 % entro la fine del 2013. Secondo questa tempistica, nel
2012 dovrebbero venir condotti 250 controlli di conformita. La fissazione delle priorita per i
controlli di conformita comprendera anche i fascicoli relativi a sostanze registrate in
nanoforma o notoriamente utilizzate in nanoforma.

La relazione dell'articolo 117, paragrafo 3, sull’attuazione di metodi alternativi per
soddisfare le prescrizioni in materia di informazione degli allegati di REACH, pubblicata
nel 2011, ha rivelato che le prescrizioni in materia di informazione per sperimentazioni piu
a lungo termine spesso sono state soddisfatte mediante il metodo del read-across e
ricorrendo ad argomentazioni per 'omissione delle prescrizioni standard in materia di
informazione. Al contempo, i risultati dei controlli di conformita rivelano che la qualita del
read-across e le argomentazioni per 'omissione degli studi sono spesso insufficienti e
non adeguate ai fini della classificazione ed etichettatura e/o valutazione dei rischi. La
definizione delle priorita e degli obiettivi per i controlli di conformita futuri terra conto di tali
sviluppi. L'ECHA intende promuovere uno standard di qualita piu elevato dei fascicoli di
registrazione e, nella sua campagna di registrazione per il 2013, dedichera particolare
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attenzione a questo aspetto (ad esempio, la motivazione delle deroghe basate
sull’esposizione e dell’'uso di metodi alternativi), in cui i dichiaranti spesso non soddisfano
le aspettative, e seguitera a invitare i dichiaranti ad aggiornare proattivamente i propri
fascicoli di registrazione.

L’Agenzia dovra continuare a potenziare la capacita scientifica e amministrativa del
proprio personale, in quanto le sostanze ad alto volume di produzione, soggette a regime
transitorio, che sono state registrate entro il 1° dicembre 2010, contengono una mole di
informazioni elevatissima per ciascun fascicolo. Stando all’esperienza maturata
dallECHA, buona parte di questi dati non proviene dall’attuale metodologia di
sperimentazione standard e di qualita assicurata. Inoltre, la relazione dell’articolo 117,
paragrafo 3, sull’attuazione di metodi alternativi ha evidenziato che in moltissimi casi i
dichiaranti hanno fatto ricorso ad approcci read-across e di raggruppamento per
soddisfare gli obblighi di informazione relativi agli “end-point” di pericolo piu complicati,
che avrebbero comportato costi elevati e un ricorso massiccio agli animali per potersi
conformare ai requisiti di informazione standard. Di conseguenza la valutazione dei
fascicoli risultera inevitabilmente piu complicata e sorgeranno questioni complesse e
spinose dal punto di vista scientifico. Con le risorse attualmente pianificate e i presupposti
correnti, 'TECHA prevede di essere in grado di gestire in parallelo circa 600 valutazioni di
fascicoli all’anno.

| risultati generali dei processi di valutazione del 2011 saranno riportati nella relazione
annuale sulle attivita svolte, che sara presentata dal’ECHA alla fine di febbraio 2012. La
relazione includera raccomandazioni per i dichiaranti potenziali allo scopo di migliorare la
qualita delle registrazioni future, compreso il feedback per ottimizzare I'applicazione di
metodi di sperimentazione alternativi a quelli sugli animali e approcci di valutazione
diversi. Per contribuire al buon esito generale del regolamento REACH e all’'uso sicuro
delle sostanze lungo la catena di approvvigionamento, 'ECHA produrra e trasmettera
tutte le informazioni necessarie. Al fine di assicurare che I'industria riceva le informazioni
e il feedback necessari sulla valutazione dei fascicoli, TECHA utilizzera altri strumenti e
canali di comunicazione, come eventi per le parti interessate, workshop e schede
informative. Nell’lambito delle valutazioni dei fascicoli, 'Agenzia prestera altresi attenzione
alla qualita delle relazioni sulla sicurezza chimica e degli scenari d’esposizione,
comunicando le proprie conclusioni e raccomandazioni di miglioramento ai singoli
dichiaranti o all'industria in generale, a seconda dei casi.

Il prossimo termine di scadenza delle registrazioni del maggio 2013 presupporra una
maggiore comunicazione e interazione con (i settori de) I'industria per migliorare la qualita
delle registrazioni alla luce della conoscenza acquisita in tal senso in occasione del primo
termine di scadenza. Occorrera inoltre proseguire e intensificare la comunicazione con le
altre parti interessate, soprattutto in relazione alle valutazioni delle proposte di
sperimentazione in corso e alle potenziali decisioni riguardanti sperimentazioni in vivo
sugli animali. Verranno sviluppate strategie dedicate per entrambe queste tipologie di
parti interessate.

Valutazione delle sostanze

La valutazione delle sostanze & volta a verificare se una sostanza costituisce un rischio
per la salute umana o per 'ambiente. Le valutazioni delle sostanze sono effettuate dalle
autorita competenti degli Stati membri (MSCA) e implicano I'analisi di tutte le informazioni
disponibili, comprese eventuali richieste di ulteriori informazioni ai dichiaranti. Le
informazioni raccolte e ricevute in seguito alla valutazione delle sostanze nonché le
relative conclusioni vengono messe a disposizione e sono tese a generare iniziative
nell’ambito di altri processi REACH e CLP o ai sensi di altri quadri legislativi.
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Piano d’azione a rotazione a livello comunitario

L’ECHA riveste un ruolo fondamentale nello stabilire e aggiornare il piano d’azione
comunitario a rotazione (CoRAP) per le sostanze soggette a valutazione. Il primo CoRAP
sara adottato entro il 28 febbraio 2012 e conterra I'elenco delle sostanze da valutare e
degli Stati membri corrispondenti per 'anno 2012 nonché per gli anni 2013 e 2014 nella
misura in cui tali dati siano disponibili. I CORAP sara aggiornato con decorrenza annuale
entro il 28 febbraio; il primo aggiornamento annuale € previsto entro il 28 febbraio 2013.

Per ciascun aggiornamento annuale 'ECHA applichera un ordine di priorita graduale e
una procedura di graduatoria. Nel 2012, una priorita essenziale sara rappresentata
dall'ulteriore perfezionamento e applicazione dei criteri di selezione CoRAP adottati nel
2011. La selezione delle sostanze candidate al CoRAP sara affidata principalmente
allapplicazione di strumenti informatici di definizione delle priorita che saranno
ulteriormente perfezionati nel 2012. La selezione e la graduatoria richiederanno una
notevole verifica manuale e competente dei fascicoli di registrazione selezionati dagli
strumenti informatici. Occorreranno analoghe consulenze di esperti per la generazione
della documentazione giustificativa per la selezione delle nuove sostanze candidate al
CoRAP. L’ECHA assicurera inoltre un collegamento adeguato tra lo sviluppo del CoRAP
in generale e gli altri processi che potrebbero portare a una definizione (a livello dellUE)
delle misure di gestione dei rischi (autorizzazione, restrizione, C&L).

La cooperazione con gli Stati membri per gli aggiornamenti annuali del CoRAP
comprendera anche l'interazione con le MSCA per assicurare le sinergie necessarie al
processo di selezione e di graduatoria.

Processo di valutazione delle sostanze

L’ECHA ricoprira inoltre un ruolo di coordinamento del processo generale di valutazione
delle sostanze. Successivamente alla pubblicazione del primo CoRAP, entro |l
28 febbraio 2012, le MSCA avvieranno le loro rispettive attivita di valutazione. Essendo la
prima volta che viene condotto tale processo, le MSCA potrebbero necessitare di
assistenza e formazione per portare a termine le loro attivita. Nel corso del 2012 TECHA
continuera a fornire un evidente aiuto in tale processo. L’'ECHA, in collaborazione con le
MSCA, definira le fasi adeguate del processo e mettera a disposizione i modelli necessari
per registrare sia I'attivita sia le istruzioni. Nel 2012 il processo di valutazione delle
sostanze sara pienamente operativo e, congiuntamente con le MSCA, verranno
individuati ulteriori miglioramenti procedurali mediante un dialogo pragmatico ed
efficiente. Sulla base delle capacita indicate dalle MSCA nel 2011, si stima che nel 2012
potrebbero venir sottoposte a valutazione circa 40 sostanze. Nel corso di un workshop
dellECHA sulla valutazione delle sostanze tenutosi nel maggio del 2011, le MSCA hanno
manifestato il desiderio di ottenere assistenza legale e scientifica mediante seminari ed
eventi formativi specifici per il personale delle MSCA, soprattutto nel 2012, il primo anno
di attuazione di questo nuovo processo.

Sulla base dei risultati della valutazione delle sostanze, le MSCA potrebbero proporre un
progetto di decisione in cui prevedere prescrizioni in materia di informazione per chiarire
le perplessita emerse. Al pari della valutazione dei fascicoli, qualora gli Stati membri
proponessero emendamenti alla proposta di decisione dello Stato membro relatore, il
processo decisionale coinvolgerebbe tutti i 27 Stati membri e anche il comitato degli Stati
membri dellECHA. Tuttavia, in caso di unanimita in seno al MSC, la decisione finale
spetta allECHA. In mancanza di unanimita, la decisione finale viene presa dalla
Commissione. L'ECHA fara pertanto in modo di garantire che le decisioni sulle
prescrizioni in materia di informazione vengano prese entro i termini previsti e che siano
scientificamente coerenti e legalmente valide. L’'ECHA fungera da catalizzatore per
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queste prime 40 sostanze che potrebbero venir trattate dalle MSCA. Si stima che ne
scaturiranno circa 40 relazioni e 30 progetti di decisione, che dovranno essere esaminati
dal personale dellECHA in termini di coerenza giuridica e scientifica.

L’ECHA provvedera inoltre a coordinare il processo di valutazione delle sostanze in
termini amministrativi. Cid comportera tra l'altro la sottoscrizione di contratti di servizio
individuali tra 'TECHA e le singole MSCA (nellambito del contratto quadro esistente),
I'attribuzione dei compiti di valutazione delle sostanze che dovranno essere espletati e
documentati dalla MSCA e l'elaborazione delle fatture inviate al’lECHA. In determinati
casi, dopo la sottoscrizione del contratto di servizio € previsto un pagamento anticipato
del 25 % della somma totale.

Tra le mansioni di responsabilitd del’lECHA figura anche la comunicazione dei risultati
della valutazione delle sostanze ai dichiaranti e al pubblico. | criteri per la selezione delle
sostanze CoRAP, insieme all’elenco CoRAP adottato, saranno pubblicati nel 2012.

2. Obiettivi e indicatori
Obiettivi

1. Redigere progetti di decisione scientificamente e legalmente fondati sulla
valutazione dei fascicoli, nel rispetto dei requisiti di legge e della programmazione
pluriennale.

2. Assicurare un avvio efficace della valutazione delle sostanze mediante la
pubblicazione del primo CoRAP e garantire un adeguato coordinamento delle
MSCA che svolgono l'effettivo lavoro di valutazione e un’assistenza appropriata
alle medesime.

Indicatori e obiettivi di prestazione

Indicatore Obiettivo per il Modalita e frequenza della
2012 verifica
Percentuale di controlli di 100 % Relazione mensile interna
conformita trattati entro i termini
prescritti.
Percentuale di  proposte  di 100 % Relazione mensile interna

sperimentazione esaminate entro i
termini prescritti.

Percentuale di controlli di 35 % Relazione trimestrale interna
conformita conclusi per il
raggiungimento dell’'obiettivo del
5% per i fascicoli di fascia di
tonnellaggio piu elevata presentati
entro il termine del 2010.
Percentuale di progetti di decisione 90 % Relazione mensile interna
approvati all’unanimita dal comitato
degli Stati membri.

Livello di soddisfazione delle MSCA Elevato Indagine annuale
in merito all’assistenza del’lECHA
per la valutazione delle sostanze.
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3. Risultati principali

Esame di 360 proposte di sperimentazione ed elaborazione dei progetti di
decisione.

Completamento di 250 controlli di conformita.

Pubblicazione del primo CoRAP entro il 28 febbraio 2012.

Awvio di 40 valutazioni di sostanze da parte degli Stati membri ai sensi del
CoRAP, in modo da poter concludere le valutazioni nel rispetto dei termini
prestabiliti (febbraio 2013) e consentire allECHA di guidare e coordinare
efficacemente il processo.

Pubblicazione della relazione di valutazione dell’articolo 54 di REACH entro il
28 febbraio 2012.

Comunicazione e interazione con l'industria in preparazione del prossimo termine
di scadenza delle registrazioni.
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Attivita 3: gestione dei rischi
1. Sfide principali per il 2012
Autorizzazione

Il processo di autorizzazione ai sensi della normativa REACH & teso ad assicurare il buon
funzionamento del mercato interno, garantendo al contempo che i rischi associati alle
sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) siano sotto controllo e che tali sostanze
vengano progressivamente sostituite da alternative adeguate, purché economicamente e
tecnicamente percorribili.

Identificazione delle SVHC e raccomandazioni dell’allegato XIV

Per realizzare I'obiettivo politico annunciato da Antonio Tajani, vicepresidente della
Commissione europea e commissario per [Industria e [limprenditoria, e da
Janez Potocnik, commissario per '’Ambiente, in occasione della loro visita al’lECHA nel
marzo 2010, I'’Agenzia prevede di ricevere nel 2012 oltre 60° fascicoli relativi alle
sostanze SVHC. L'ECHA continuera a onorare il proprio impegno di assistere la
Commissione nell'individuare le sostanze candidate migliori e di preparare almeno cinque
fascicoli.

L’elaborazione dei fascicoli SVHC portera ad aggiornamenti dell’elenco delle sostanze
candidate a meta anno e alla fine dell’'anno. L'ECHA continuera a dotare gli Stati membri
degli strumenti e dei mezzi per coordinare le loro attivita sulle sostanze SVHC e a fornire
sostegno nella preparazione dei fascicoli relativi alle sostanze SVHC conformemente
all'allegato XV, per promuovere la presentazione di fascicoli di buona qualita da parte del
maggior numero possibile di Stati membri. Inoltre, TECHA assistera gli Stati membri
nell'individuazione di sostanze che suscitano un grado di preoccupazione pari a quello
delle SVHC (quali gli interferenti endocrini, le sostanze affini alle PBT e possibili sostanze
con proprieta sensibilizzanti).

Nel 2012 'ECHA iniziera un nuovo processo di definizione delle priorita, che portera infine
a una nuova raccomandazione per linserimento di sostanze nell’allegato XIV del
regolamento REACH (elenco delle sostanze soggette ad autorizzazione) da presentare
alla Commissione entro la fine del 2012.

Domande di autorizzazione

L’ECHA prevede di ricevere fino a 30 domande di autorizzazione entro la fine del 2012,
considerando che le ultime date possibili per la presentazione delle domande relative alle
prime cinque sostanze dell’elenco delle sostanze soggette ad autorizzazione sono
comprese tra febbraio e agosto 2013. Benché 'ECHA abbia preso i debiti provvedimenti
in tal senso, & evidente che — come & accaduto nel caso delle prime registrazioni di
sostanze — i richiedenti, TECHA e le parti interessate “apprenderanno strada facendo”.
Pertanto, sulla base delle notifiche dei richiedenti, 'TECHA intende offrire loro la possibilita
di richiedere una sessione informativa per ricevere chiarimenti su eventuali questioni
tecniche ancora in sospeso relative alla preparazione e presentazione delle loro
domande. Una sfida particolarmente ragguardevole sara riuscire a far fronte a un numero
crescente di domande che perverranno a partire dal 2013 e a mettere gradualmente a
punto il sistema (di flusso di lavoro) informatico. In generale, la sfida principale per ECHA,
nonché per i suoi comitati, consistera nel riuscire a gestire efficacemente tali domande e

% Tale cifra verra confermata successivamente alla decisione in merito all'inserimento nel CL,
prevista per dicembre.
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nell’elaborare pareri di qualita sulle stesse che possano effettivamente essere utili alla
Commissione all’atto di decidere se concedere o rifiutare un’autorizzazione.

Restrizioni

REACH prevede un processo di restrizione per disciplinare la fabbricazione, I'immissione
in commercio o l'uso di talune sostanze se le stesse presentano un rischio inaccettabile
per la salute o per 'ambiente. Le restrizioni rappresentano una sorta di “rete di sicurezza”
per gestire rischi che non sono gia adeguatamente controllati dall'industria o coperti dagli
altri processi REACH.

Dietro richiesta in tal senso, 'ECHA fornira assistenza tecnica alla Commissione
nell’adozione di decisioni sui primi quattro fascicoli riguardanti eventuali restrizioni*, per i
quali il RAC e il SEAC hanno trasmesso pareri alla Commissione nel 2011.

L’ECHA assistera la Commissione nell'individuare le sostanze migliori per cui '’Agenzia
elaborera i fascicoli riguardanti eventuali restrizioni. Su richiesta della Commissione, nel
2012 PECHA preparera o perfezionera almeno un fascicolo riguardante eventuali
restrizioni ai sensi dell’allegato XV.

L’ECHA ha in programma di elaborare da due a quattro pareri sui fascicoli riguardanti
eventuali restrizioni ai sensi dellallegato XV. Gli stessi verrebbero trasmessi alla
Commissione nel 2012 e nel 2013. Cio dipende tuttavia dal numero di fascicoli riguardanti
eventuali restrizioni ai sensi dell’allegato XV ricevuti nel 2011°. Il segretariato del’lECHA
continuera a fornire assistenza puntuale e di qualita al RAC e al SEAC nella formulazione
di tali pareri.

Altre attivita correlate alla gestione dei rischi

L’ECHA seguitera ad accrescere le sue conoscenze in termini di applicazione pratica
dell'analisi socioeconomica. Nel contempo diventeranno disponibili i risultati dei progetti
avviati nel 2011 riguardanti la disponibilitd a pagare, i costi dellutilizzo di sostanze
alternative e le stime degli anni di vita ponderati per disabilitd/qualita; questi risultati
saranno condivisi e discussi con le parti interessate pertinenti. Inoltre, 'TECHA continuera
a fornire assistenza per la scelta delle opzioni di gestione dei rischi piu adatte alle
sostanze SVHC e ad altre sostanze per cui si ritiene necessario attuare tale gestione dei
rischi.

L’ECHA continuera a sviluppare approcci alla selezione delle informazioni generate dai
processi REACH per individuare potenziali fonti di preoccupazione e valutare se
procedere oltre con la gestione dei rischi. Tra queste attivita figureranno la selezione di
informazioni pertinenti per sostanze presenti negli articoli nonché I'elaborazione di criteri
generali volti a stabilire quando sussiste la necessita di valutare misure ulteriori di
gestione dei rischi per sostanze estremamente preoccupanti (allegato XIV) impiegate
negli articoli (importati). Partendo dalle attivitd avviate nel 2011, TECHA sviluppera un
quadro per lidentificazione delle esigenze in materia di restrizioni o di altre azioni di

* Queste proposte riguardano (1) l'utilizzo del dimetilfumarato negli articoli trattati, (2) il piombo e i
suoi composti nella gioielleria, (3) la fabbricazione, la commercializzazione e I'utilizzo dei composti
contenenti fenilmercurio e (4) la commercializzazione e I'utilizzo del mercurio in sfigmomanometri o
altri dispositivi di misurazione utilizzati nella sanita e in altri ambienti professionali e industriali.

®> Al momento della redazione del presente documento, la Danimarca ha presentato una relazione
riguardante eventuali restrizioni ai sensi dellallegato XV su quattro ftalati classificati e la
Commissione ha manifestato l'intenzione di chiedere al’lECHA di preparare relazioni riguardanti
eventuali restrizioni ai sensi dell’allegato XV su tre sostanze.
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gestione dei rischi, che sara discusso con gli Stati membri e la Commissione nel primo
trimestre del 2012.

Nel 2012 'ECHA continuera a coadiuvare l'industria (dichiaranti nonché utilizzatori a
valle) nello sviluppare le capacita necessarie all’elaborazione di scenari di esposizione
(ES) di qualita, da inserire nelle relazioni sulla sicurezza chimica (CSR) e nelle schede di
dati di sicurezza (SDS), che possano essere attuati nella prassi per garantire I'utilizzo
sicuro delle sostanze chimiche. In particolare, ci si adoperera per ricavare una
metodologia ed esempi validi per le sostanze impiegate nelle miscele e nei prodotti al
consumo nonché per le fasi della vita utile o del ciclo di vita dei rifiuti. L’ECHA
sviluppera/migliorera la base di conoscenze necessarie per offrire un’assistenza mirata
allindustria (dichiaranti nonché utilizzatori a valle) rivedendo piu sistematicamente CSR
ed SDS disponibili.

L’ECHA promuovera iniziative, quali seminari e formazione, tese a sensibilizzare e
preparare le parti interessate sulle questioni correlate agli ES nonché promuovere la
comunicazione e la condivisione di informazioni tra l'industria e le autorita sull’attuazione
efficace dei principi ES. In tal senso, la “rete di scambio tra ECHA e parti interessate sugli
scenari d’esposizione” istituita nel 2011 svolgera un ruolo chiave.

L’ECHA valutera opportunita di collaborazione con altre organizzazioni e comitati per
individuare possibili soluzioni per un’attuazione efficace ed efficiente degli scenari
d’esposizione nel quadro di REACH con altri quadri legislativi, segnatamente nei campi
della protezione dei lavoratori, dei consumatori e delllambiente, e in settori industriali
specifici.

2. Obiettivi e indicatori
Obiettivi

1. Redigere ed elaborare tutti i fascicoli correlati ai processi di autorizzazione e
restrizione puntando alla massima qualita scientifica, tecnica e giuridica, in base
ad approcci e procedure standard adottati dal’lECHA e nel rispetto dei termini di
scadenza legali o degli obiettivi prestabiliti.

2. Fornire all'industria, agli Stati membri e alla Commissione sostegno e consulenza
scientifici e tecnici di qualita elevata nell'individuazione delle sostanze che
richiedono una gestione dei rischi piu approfondita e nel definire I'approccio di
gestione dei rischi migliore, ivi compreso lo sviluppo ulteriore del ricorso agli
scenari d’esposizione.
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Indicatori e obiettivi di prestazione

Indicatore Obiettivo per il Modalita e frequenza della
2012 verifica

Percentuale di fascicoli SVHC 100 % Relazione trimestrale interna
trattati entro i termini prescritti.
Percentuale di fascicoli di 100 % Relazione trimestrale interna
restrizione ftrattati entro i termini
prescritti.
Percentuale di domande di 100 % Relazione trimestrale interna

autorizzazione trattate entro i
termini prescritti.

Livello di soddisfazione della Elevato Indagine annuale
Commissione, delle autorita
competenti degli Stati membri e dei
comitati del’lECHA riguardo alla
qualita del sostegno scientifico,
tecnico e amministrativo fornito.

3. Risultati principali

e Pubblicazione di due aggiornamenti degli elenchi delle sostanze candidate.

e Sulla base della selezione delle informazioni disponibili sulle sostanze e sulle
sostanze per cui & prevista una gestione dei rischi piu approfondita, effettuazione
di un’analisi della migliore opzione di gestione del rischio per le sostanze
selezionate.

e Preparazione di cinque fascicoli di cui allallegato XV riguardanti sostanze
estremamente preoccupanti, su richiesta della Commissione.

e Elaborazione di una nuova raccomandazione per linserimento di sostanze
estremamente preoccupanti nell’elenco di quelle soggette ad autorizzazione
(allegato XIV).

e Surichiesta della Commissione, preparazione di almeno un fascicolo di restrizione
di cui all'allegato XV e presentazione dello stesso ai comitati per la formulazione di
pareri.

e Elaborazione di criteri per obbligare fabbricanti e importatori di articoli a registrare
le sostanze negli articoli; sviluppo di un approccio per stabilire se le sostanze di
cui all’allegato XIV presenti negli articoli costituiscano un rischio inaccettabile.

e Creazione di una banca dati relativa ai costi derivanti dall’utilizzo di sostanze
alternative.

¢ Organizzazione di eventi e workshop di formazione nonché fornitura di consulenza
agli Stati membri nei compiti inerenti la preparazione dei fascicoli di cui all’allegato
XV e lelaborazione di risposte alle osservazioni ricevute in occasione della
consultazione pubbilica.

e Esempi concreti di scenari di esposizione i) per sostanze in tutte le fasi del ciclo
utile e ii) per sostanze con uso al consumo e per miscele, comprese
raccomandazioni su come soddisfare le esigenze specifiche degli utilizzatori a
valle.

¢ Organizzazione di due o tre riunioni della “rete di scambio ECHA-parti interessate
sugli scenari d’esposizione”.
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Attivita 4: classificazione ed etichettatura (C&L)
1. Sfide principali per il 2012
Gestione delle proposte di classificazione ed etichettatura armonizzate

Il processo di classificazione ed etichettatura armonizzate assicura che per talune
sostanze vi sia una derivazione e armonizzazione corretta della classificazione ed
etichettatura a livello di UE. Le autorita competenti degli Stati membri (MSCA) possono
presentare proposte di classificazione ed etichettatura armonizzate (proposta CLH) per
sostanze che sono CMR, sensibilizzanti delle vie respiratorie e per sostanze, identificate
caso per caso, che presentano altri effetti pericolosi che giustificano un’azione a livello di
Unione. In aggiunta, fabbricanti, importatori e utilizzatori a valle possono presentare
proposte di C&L armonizzate a una MSCA per classi di sostanze pericolose per le quali
non esiste alcuna voce armonizzata. Nel 2010 I'ECHA ha ricevuto una prima
presentazione da parte del settore di una proposta CLH.

Per le sostanze attive nei prodotti fitosanitari (PPP) e nei prodotti biocidi, & obbligatoria
una piena armonizzazione della classificazione ed etichettatura. L'ECHA proseguira la
propria collaborazione con ['Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA), la
Commissione e le MSCA per proseguire gli sforzi tesi ad allineare il processo di
autorizzazione delle sostanze attive nei PPP a quello di armonizzazione della
classificazione ed etichettatura.

L’ECHA prevede larrivo di circa 60 proposte I'anno. Poiché il completamento del
processo si protrarra spesso per oltre 18 mesi, il numero di proposte nelle varie fasi
ammontera a circa 150. Si presume che questo numero sara raggiunto per la prima volta
nel corso del 2012. Per far fronte al carico di lavoro in aumento, sara necessario
procedere a un incremento sostanziale delle risorse attuali e a migliorare I'efficienza.

Inventario delle classificazioni e delle etichettature (inventario C&L)

Lo scopo principale dell’inventario delle classificazioni e delle etichettature consiste nel
promuovere il consenso tra le aziende su una classificazione ed etichettatura adeguate
delle loro sostanze. Linventario delle classificazioni e delle etichettature contiene
informazioni sulle sostanze pericolose introdotte nel mercato del’UE; raccoglie sostanze
che sono state autoclassificate da fabbricanti e importatori, nonché sostanze per le quali
e disponibile (allegato VI CLP) una classificazione armonizzata (legalmente vincolante).
L’inventario riporta anche casi in cui sono state presentate classificazioni diverse per una
stessa sostanza. Il regolamento CLP impone a fabbricanti e importatori di impegnarsi per
raggiungere un accordo sulla classificazione nell’inventario, a meno che non sussista una
motivazione valida per prevedere una classificazione diversa.

Nel corso del 2011 'ECHA avra reso nota la prima versione dell’inventario pubblico.
Allatto della pubblicazione dei dati, TECHA, per ragioni di riservatezza, non potra
divulgare informazioni sull’identita di fabbricanti e importatori. Pertanto, sara necessario
mettere a punto altri meccanismi per consentire a fabbricanti e importatori di mettersi
reciprocamente in contatto e raggiungere un accordo sulla classificazione. L'ECHA
analizzera la portata della problematica nel corso del 2011 e, ove possibile, iniziera ad
attuare misure di mitigazione. Quest’attivita proseguira nel 2012.

Nel 2012 si procedera a un ulteriore aggiornamento e miglioramento dell’inventario C&L.

Benché per quella data saranno gia pervenute la maggior parte delle notifiche, si prevede
che l'inventario continuera comunque a essere ampliato con diverse migliaia di nuove
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notifiche I'anno. La manutenzione e I'aggiornamento dell'inventario costituiranno un
impegno continuo.

Valutazione delle richieste per I'utilizzo di denominazioni chimiche alternative

In presenza di condizioni specifiche, le aziende possono presentare una richiesta di
utilizzo di nomi chimici alternativi per sostanze all’interno di miscele, sull’etichettatura e
nella scheda di dati di sicurezza, al fine di tutelare informazioni commerciali riservate.
Spetta allECHA prendere una decisione su tali richieste quando le miscele sono
classificate, etichettate e imballate ai sensi del regolamento CLP. Le valutazioni e le
decisioni in merito a tali domande devono essere espletate entro un termine di sei
settimane.

L’ECHA ha avviato tale processo nel 2011 e, mentre si scrive, non vi sono dati pregressi
che permettano di formulare stime precise sulla quantita di richieste che potrebbero
pervenire allECHA ogni anno. Inoltre, i richiedenti possono decidere se trasmettere tali
richieste al’lECHA o alle autorita competenti degli Stati membri, nel caso in cui vogliano
ricorrere alla “vecchia” classificazione ai sensi della direttiva sui preparati pericolosi, e
questo fattore non fa che accrescere l'incertezza. Ai fini della programmazione, ’Agenzia
parte dal presupposto che nel 2012 verranno prese circa 50 decisioni.

L’ECHA, previa consultazione delle MSCA e delle parti interessate, condurra uno studio

circa la comunicazione al pubblico delle informazioni sull’'utilizzo sicuro delle sostanze e
miscele e la potenziale necessita di riportare ulteriori informazioni sulle etichette.

2. Obiettivi e indicatori
Obiettivi
1. Elaborare tutti i fascicoli correlati al processo di classificazione ed etichettatura
armonizzate, puntando alla massima qualita scientifica, tecnica e giuridica, in base
ad approcci e procedure standard adottati dal’lECHA e nel rispetto dei termini di

scadenza legali o degli obiettivi prestabiliti.

2. Elaborare entro i termini prescritti tutte le richieste di utilizzo di una denominazione
chimica alternativa.

3. Provvedere alla manutenzione e allaggiornamento dellinventario delle
classificazioni e delle etichettature.
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Indicatori e obiettivi di prestazione

Indicatore Obiettivo per il Modalita e frequenza della

2012 verifica
Percentuale di proposte di C&L 100 % Relazione trimestrale interna
armonizzate elaborate entro i
termini prescritti.
Percentuale di richieste per 100 % Relazione trimestrale interna
lutiizzo di una denominazione
chimica alternativa elaborate entro i
termini prescritti.
Livello di soddisfazione delle parti Elevato Indagine annuale
interessate riguardo all'inventario
delle  classificazioni e delle
etichettature.
Livello di soddisfazione della Elevato Indagine annuale
Commissione, delle MSCA e del
RAC riguardo alla qualita del
sostegno scientifico, tecnico e
amministrativo fornito.

3. Risultati principali

e Fornitura di sostegno tempestivo e di elevata qualita scientifica sia agli autori delle
proposte di C&L armonizzate sia al comitato per la valutazione dei rischi e ai suoi
relatori per la formulazione dei pareri; fornitura dei documenti scientifici di base
per tali proposte.

e Pubblicazione di versioni migliorate e aggiornate dell’inventario C&L.

e Messa a punto di una piattaforma di comunicazione ad uso di notificatori e
dichiaranti di una medesima sostanza, allo scopo di armonizzare la classificazione
e l'etichettatura di tale sostanza.

e Formulazione di 50 decisioni sulle richieste di utilizzo di una denominazione
chimica alternativa.

e Relazione sullo studio riguardante la comunicazione di informazioni al pubblico
circa I'impiego sicuro di sostanze e miscele e I'esigenza potenziale di informazioni
aggiuntive da riportare sulle etichette.
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Attivita 5; consulenza e assistenza mediante documenti di orientamento e servizio
di helpdesk

1. Sfide principali per il 2012
Il servizio di helpdesk

Il servizio di helpdesk dellECHA fornisce consulenza autorevole ai soggetti interessati dai
regolamenti REACH e CLP, fra laltro in relazione agli obblighi derivanti da queste
normative nonché supporto agli utenti degli strumenti informatici del’lECHA (quali IUCLID
e REACH-IT) e informazioni sulle singole trasmissioni di documenti al’lECHA.

Inoltre, TECHA espleta funzioni di segretariato per la rete dei servizi di assistenza sui
regolamenti REACH e CLP (HelpNet). HelpNet assiste gli helpdesk REACH e CLP
nazionali nello scambio delle migliori pratiche per il funzionamento degli helpdesk, nel
raggiungimento di un consenso comune sull’attuazione di REACH e CLP, nonché nel
familiarizzare con gli strumenti informatici ECHA destinati agli utenti del settore. HelpNet
si propone di armonizzare le risposte alle imprese fornendo informazioni aggiornate
sull’'attuazione di REACH e CLP, trattando questioni problematiche nella rete di scambio
di HelpNet e tentando di trovare un accordo sulla pubblicazione delle domande frequenti
riguardanti REACH e CLP sul sito web del’lECHA.

Nel 2012 I'helpdesk del’lECHA partecipera ai preparativi dell’Agenzia in vista del termine
di scadenza delle registrazioni del 2013, oltre ad assistere le attivita degli helpdesk
nazionali che puntano a sensibilizzare gli utenti circa gli obblighi futuri contemplati da
REACH e CLP. Il segretariato di HelpNet organizzera due riunioni dei gruppi direttivi di
HelpNet nel 2012, una delle quali accompagnata da un seminario di formazione pratica
sugli strumenti informatici di ECHA e diversi webinar formativi.

Nel 2012 si prevede che I'helpdesk del’lECHA seguitera a ricevere richieste di chiarimenti
individuali e complesse sull’autorizzazione, dal momento che la prima scadenza per la
presentazione delle domande di autorizzazione sara all'inizio del 2013.

Si prevede inoltre che perverranno ulteriori richieste di spiegazioni per la divulgazione dei
dati sullinventario C&L pubblico. La scadenza della riettichettatura e del reimballaggio
delle sostanze, prevista per il 1° dicembre 2012, nonché gli aggiornamenti delle SDS,
saranno presumibilmente fonte di nuove richieste di chiarimento all’helpdesk del’lECHA. Il
supporto a IUCLID si riconferma un compito importante, in quanto nel corso dell’anno
verranno messe a disposizione nuove versioni (5.4 nel primo trimestre e 5.5 nel secondo
trimestre) e i relativi aggiornamenti di tutti i “plug-in”. REACH-IT sara del pari aggiornato
alla luce delle nuove versioni di IUCLID, mentre per gli utenti del settore e le MSCA sono
previste nuove tipologie di presentazione di fascicoli. Verranno inoltre messe a
disposizione nuove funzionalita per le MSCA.

Orientamento

L’ECHA aiuta l'industria e le MSCA a ottemperare agli obblighi previsti dai regolamenti
REACH e CLP nonché a garantire un utilizzo sicuro delle sostanze chimiche. A tal fine, gli
orientamenti dell’Agenzia costituiscono un quadro di riferimento accurato e autorevole.

La sfida principale per il 2012 consistera nel consolidare il lavoro avviato nel 2011 che

dovra essere ultimato in tempo utile per il termine di scadenza delle registrazioni REACH
del 2013 per poter essere d’aiuto a tutti i dichiaranti in generale e alle PMI in particolare.
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L’ECHA intende “congelare” gli orientamenti in materia di registrazione, condivisione delle
informazioni sull'identificazione delle sostanze e regolamento CLP almeno sei mesi prima
della scadenza per la registrazione nel 2013 onde garantire ai soggetti che vi sono tenuti
una base certa di documenti orientativi in vista di detta scadenza. Inoltre, la guida alle
prescrizioni in materia di informazione e alla valutazione della sicurezza chimica sara
a