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Lista acronimelor

Administrator

Asistent

Clasificare si etichetare

Agent contractual

Autoritati competente pentru REACH si CLP

Aplicatie informatica de caracterizare pentru selectare, stabilirea
prioritatilor, evaluare si raportare

Instrument pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea
rapoartelor de securitate chimica

Clasificare, etichetare si ambalare
Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Comisia Europeana

Plan de actiune comunitar

Evaluarea securitatii chimice

Utilizator din aval

Grup de contact al directorilor

Portal global de informare cu privire la substantele chimice
Arhitectura intreprinderii

Comisia Europeana

Curtea de Conturi Europeana

Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Gestionarea continutului la nivel de intreprindere

Spatiul Economic European/ Acordul European de Liber Schimb
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Schema de management de mediu si audit
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Resurse umane
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Tehnologia informatiei si comunicatiilor

Tehnologia informatiei

Baza de date internationald uniformizata de informatii privind
produsele chimice

Consiliul de administratie

Memorandum de intelegere

Comitetul statelor membre

Autoritatea competenta a statului membru
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Persistent, bio-acumulativ si toxic
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Intreprinderi mici si mijlocii
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Substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita
Agent temporar

Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a produselor
chimice al Organizatiei Natiunilor Unite

foarte persistent si foarte bio-acumulativ
Directiva-cadru privind apa
Program de lucru



Prezentarea Agentiei Europene pentru Produse Chimice

infiintata la 1 iunie 2007, Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) se afla in centrul
noului sistem de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana (UE), definit n
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH). La
fnceputul anului 2009, REACH a fost completat de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor [Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) al
Parlamentului European si al Consiliului]. Aceste acte legislative sunt aplicabile in toate statele
membre ale UE, fara a fi necesara transpunerea lor in legislatia nationala.

Obiectivele sistemului REACH sunt asigurarea unui nivel inalt de protectie pentru sanatatea
oamenilor si pentru mediu, promovarea unor metode alternative testarilor efectuate pe animale,
pentru a evalua pericolele legate de substantele chimice, facilitarea liberei circulatii a
substantelor in cadrul pietei unice si imbunatatirea competitivitatii si inovarii. Practic, se asteapta
ca noul regim sa acopere un deficit de informatii privind produsele chimice introduse pe piata
europeana inainte de 1981, sa accelereze introducerea pe piata a unor substante sigure si
inovatoare si sa eficientizeze gestionarea riscurilor legate de aceste substante — in special
transferand sarcina probei pentru identificarea si controlul riscurilor de la autoritati la societati.
Pentru punerea in aplicare cu succes a REACH este necesara o agentie care sa functioneze
corect, capabila sa emita avize independente si de calitate superioara, bazate pe date stiintifice,
in termene legale stricte, precum si sa asigure functionarea fara probleme a aspectelor
operationale ale legislatiei. Cu toate acestea, functionarea eficienta a REACH depinde, de
asemenea, de partenerii institutionali ai ECHA, in special statele membre ale UE, Parlamentul
European si Comisia Europeana.

Obiectivul Regulamentului CLP este de a asigura un inalt nivel de protectie a sanatatii oamenilor
si @ mediului, precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor $i anumitor articole, prin
armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si amestecurilor i a normelor de etichetare si
ambalare. Proprietatile periculoase ale produselor chimice includ atat pericole fizice, cat si
pericole pentru sanatatea oamenilor si mediu, inclusiv pentru stratul de ozon. Mai mult decat
atat, Regulamentul CLP constituie o contributie a Uniunii Europene la armonizarea globala a
criteriilor de clasificare si etichetare, acestea din urma fiind elaborate in cadrul Natiunilor Unite
(GHS-ONU).

Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la ducerea la indeplinire a abordarii strategice a
gestionarii produselor chimice la nivel international (SAICM), adoptata la 6 februarie 2006 in
Dubai.

Misiunea ECHA

Misiunea ECHA este

- de a gestiona toate sarcinile din cadrul REACH si CLP prin efectuarea sau coordonarea
activitatilor necesare, pentru a asigura o punere in aplicare consecventa la nivelul UE

- de a oferi statelor membre si institutiilor europene cea mai buna consultanta stiintifica pe
probleme legate de aspectele de securitate si socioeconomice ale utilizarii produselor
chimice.

Aceasta se realizeaza prin asigurarea unui proces decizional credibil si consecvent, utilizand

cele mai bune capacitati stiintifice, tehnice si de reglementare necesare pentru asigurarea

conformitatii cu Regulamentele REACH si CLP.

Viziunea ECHA

Viziunea ECHA este aceea de a deveni agentia de referinta, recunoscuta pe plan international
pentru orice probleme legate de siguranta produselor chimice industriale, precum si o sursa de
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informatii fiabile si de calitate superioara referitoare la produsele chimice, care sa fie utila tuturor
cetatenilor.

ECHA va fi o autoritate de reglementare de referintd, care va atrage un personal extrem de
motivat si de talentat prin aplicarea celor mai moderne practici administrative si politici privind
personalul. Industria ar trebui sa perceapa ECHA ca un partener de incredere, care ofera
consiliere si asistenta in functie de necesitati.

Valorile ECHA

Valorile ECHA, in calitatea sa de administratie publica moderna, sunt transparenta,
obiectivitatea, responsabilitatea si eficienta; ECHA va gestiona operatiunile REACH si CLP intr-o
maniera sigura, profesionala si stiintifica.

ECHA acorda importanta independentei fatd de orice interese exterioare, totodata, cooperand
stréans cu toate partile interesate, institutiile europene si statele membre, si urmareste o politica
solida de egalitate de sanse si de protectie a mediului inconjurator.




Introducere

Prezentul program de lucru prezinta obiectivele Agentiei Europene pentru Produse
Chimice pentru anul 2011, cel de-al patrulea an de activitate al Agentiei. Programul de
lucru multianual 2011-2013, adoptat in iunie 2010 de Consiliul de administratie al ECHA
ulterior unei consultari publice, sta la baza prezentului program de lucru anual. Programul
de lucru a fost structurat in conformitate cu metoda ECHA de gestionare bazata pe
si rezultate, precum si indicatori de performantd cu ajutorul carora pot fi monitorizate
realizarile.

Ca urmare a termenelor limita stabilite in Regulamentul REACH, prezentul program de
lucru a fost adoptat mai intadi in septembrie 2010, cu cateva luni Tnainte de expirarea
primului termen limita de finregistrare in REACH la sfarsitul anului 2010. Deoarece
rezultatul final al Tnregistrarilor in ceea ce priveste numarul de dosare depuse, propuneri
de testare si cereri de confidentialitate era decisiv pentru stabilirea volumului de munca i
bugetului ECHA pentru 2011, programul de lucru a fost revizuit in decembrie 2010. Cu
toate acestea, trebuie subliniat faptul ca datele de baza privind alte activitati, in special de
autorizare, restrictionare si de apel au, in continuare, un nivel ridicat de incertitudine.

Bugetul si schema de personal pentru resurse umane, care reprezinta baza pentru
alocarea bazata pe activitati prezentata in anexa 3, au fost adoptate de Consiliul de
administratie in decembrie 2010, insa bugetul devine definitiv doar dupa adoptarea
bugetului general al Uniunii Europene. In plus, schema de personal va trebui adoptata de
autoritatea bugetara, si anume de Parlamentul European si de Consiliu.



Provocarile si prioritatile ECHA pentru anul 2011

Una dintre primele provocari ale ECHA in anul 2011 va fi finalizarea cu succes a
prelucrarii dosarelor de Tnregistrare primite pana la primul termen limita de inregistrare in
REACH din 30 noiembrie 2010.

Se preconizeaza ca publicarea in mod gratuit a informatiilor privind substantele chimice
inregistrate va avea un impact pozitiv asupra sanatatii si protectiei mediului in Europa si
in intreaga lume. Astfel, unele dintre principalele activitati in 2011 vor fi prelucrarea
informatiilor privind substantele inregistrate in 2010, evaluarea legitimitatii cererilor de
confidentialitate depuse de solicitanti pentru anumite parti din dosarele lor gi publicarea
partilor neconfidentiale ale dosarelor de inregistrare pe site-ul internet al ECHA.

Dupa expirarea termenului limita de inregistrare din noiembrie 2010, principala provocare
a ECHA o va reprezenta evaluarea dosarelor inregistrate. Substantele produse in volume
mari care beneficiaza de un regim tranzitoriu si care vor fi inregistrate pana la expirarea
primului termen limita vor contine cel mai ridicat nivel de informatii per dosar si mai multe
propuneri de testare. Ca urmare a termenelor limita fixe ale acestor evaluari, capacitatea
de evaluare a ECHA din 2011 va trebui sa se concentreze asupra propunerilor de testare.
Mai mult, ECHA se va asigura ca primul proiect de plan de actiune comunitar flexibil va fi
prezentat cu mult timp Tnainte de sfarsitul anului 2011.

Avand in vedere ca anexa XIV a REACH, care stabilegte lista substantelor supuse
autorizarii, se preconizeaza a fi adoptata si publicata de Comisie la inceputul anului 2011,
ECHA va asigura capacitatea acesteia de a primi si prelucra cererile de autorizare din
partea industriei.

O alta provocare decurge din termenul limita de 3 ianuarie 2011 privitor la notificarile de
clasificare si etichetare. Dupa expirarea acestui termen, ECHA va mentine gi va actualiza
inventarul clasificarii si etichetarii si va publica o versiune neconfidentiald a acestuia pe
site-ul internet al ECHA.

In conformitate cu obiectivul strategic stabilit de Comisie la inceputul anului 2010, este
preconizatd o crestere a numarului de propuneri de identificare a substantelor in
categoria SVHC. Aceasta inseamna ca, in 2011, secretariatul si comitetele stiintifice ale
ECHA se vor confrunta, pe langa cresterea numarului de propuneri de restrictie si
depunerea primelor cereri de autorizare de industrie, cu o crestere a volumului de munca.

In 2011, ECHA fsi va intensifica activitatea de consiliere stiintificd si tehnica oferita
Comisiei gi statelor membre, exploatéand la maxim platformele sale stiintifice si activitatile
de evaluare si gestionare a riscurilor. Aceasta va viza, in principal, chestiuni legate de
nanomateriale si perturbatori endocrini.

In ceea ce priveste consilierea stiintifica gi tehnica oferita industriei prin orientari si prin
biroul de asistenta tehnica, se va acorda o atentie speciala asistarii IMM-urilor in vederea
pregatirii pentru cel de al doilea termen limita de inregistrare din 2013. Cresterea
constientizarii si furnizarea de informatii privind obligatiile care le revin le va fi de real
ajutor acestora pentru a se pregati in mod corespunzator. Experienta acumulata in urma
primelor termene limita de Tnregistrare si notificare va permite ECHA sa isi amelioreze
capacitatea de consiliere, in special in vederea evitarii testelor inutile pe animale si a
simplificarii recomandarilor. Se va acorda atentie, in continuare, traducerii orientarilor si a
altor documente destinate IMM-urilor si publicului larg.

Deoarece succesul Regulamentelor REACH si CLP depinde, printre altele, de o aplicare

armonizata si efectiva, asistenta oferitd forumului de secretariatul ECHA se va bucura ]n
continuare de atentie deosebita in cadrul programului de lucru.
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Aplicarea si asigurarea respectarii Regulamentelor REACH si CLP necesita o gama larga
de sisteme IT; dezvoltarea si intretinerea acestora vor continua sa fie esentiale pentru
operatiunile ECHA. Pe baza experientei dobandite in 2010, ECHA va fi in masura sa
dezvolte intensiv si/sau, daca este cazul, sa modernizeze sistemele existente, in vederea
eficientizarii i cregterii ugurintei in utilizare, REACH-IT gi IUCLIDS ramanéand principalele
aplicatii ale Agentiei.

in conformitate cu obligatile de raportare stipulate in Regulamentul REACH, ECHA
redacteaza si transmite Comisiei primul raport pe cinci ani privind functionarea
Regulamentului REACH si, in acest context, va prezenta sugestii de Tmbunatatire a
aplicabilitatii acestuia. Tn plus, ECHA va redacta si transmite Comisiei primul raport pe trei
ani privind situatia punerii in aplicare si utilizarii metodelor si strategiilor de testare care nu
implica animale.

Cresterea numarului de angajati ai Agentiei va atinge nivelul maxim péna la inceputul
anului 2011. Pentru a asigura un proces decizional eficient si consecvent, la inceputul
anului va avea loc o reorganizare majora. Desfasurarea in bune conditii a acesteia, n
special prin adaptarea procedurilor de gestiune la o structura organizationala mai
descentralizata si prin asigurarea coordonarii si aplicarii efective a acestor proceduri, va
reprezenta o importanta provocare administrativa. Principalele preocupari ale conducerii
ECHA in domeniul financiar se vor axa pe gestionarea in mod eficient a lichiditatilor si
impunerea unei riguroase discipline bugetare, in conditiile in care, in perioada 2011-2013,
Agentia se va auto-finanta integral prin comisioanele si taxele aplicate activitatilor din
domeniul REACH si CLP, fiind nevoita, in acelagi timp, sa returneze subventia UE primita
in 2010. Gestionarea resurselor umane fsi va redirectiona atentia de la activitatile ample
de recrutare din anii precedenti la mentinerea personalului, acordand o atentie sporita
acumularii de cunostinte si dezvoltarii, strategiilor inovatoare de dezvoltare
organizationala si protejarii bunastarii angajatilor.



1. Punerea in aplicare a procedurilor
REACH si CLP




Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare
1. Principalele provocari in anul 2011
Inregistrarea

REACH se bazeaza pe principiul conform céaruia responsabilitatea identificarii si
gestionarii riscurilor aferente unei substante revine companiei care produce, importa,
comercializeaza sau utilizeaza respectiva substantd. Companiile producatoare sau
importatoare de substante in cantitati de minimum o tona pe an trebuie s& demonstreze
ca si-au asumat aceasta responsabilitate prin intermediul unui dosar de inregistrare care
va fi transmis ECHA. Tnainte de a atribui un numar de inregistrare, ECHA verifica daca
informatiile furnizate sunt complete si daca s-a efectuat plata comisionului prevazut de
regulament.

Primul termen limita de inregistrare in REACH din 30 noiembrie 2010 este destinat
inregistrarii substantelor in volume mari (cel putin 1 000 de tone/an) gi anumitor tipuri de
substante care prezintd motive de ingrijorare. Pana la aceasta data, ECHA a primit
aproape 25 000 de dosare de inregistrare, un numar care corespunde estimarii initiale a
Comisiei gi scenariului de baza al ECHA. Desi Agentia trebuie sa prelucreze aceste
dosare pana la 28 februarie 2011, datoritd automatizarii cu succes a catorva dintre
etapele majore ale prelucrarii dosarelor, aceasta sarcina va fi finalizata mai devreme. Se
preconizeaza ca numarul redepunerilor va fi redus, in conditiile in care numarul de dosare
excluse in urma verificarii integralitatii este foarte scazut, multumita instrumentului pe care
ECHA I-a pus la dispozitia industriei pentru verificarea integralitatii dosarelor tnhainte de
depunere. ECHA va continua, impreuna cu partenerii sai, si inclusiv prin Grupul de
contact al directorilor (GCD)', s& monitorizeze aspectele legate de inregistrare care
raman relevante pentru solicitantii si utilizatorii din aval chiar si dupa primul termen limita
de inregistrare. Se estimeaza ca numarul de inregistrari pentru substante noi si actualizari
ale dosarelor va raméane constant pe parcursul lui 2011.

Primul raport privind aplicarea Regulamentului REACH, pe care ECHA il va transmite
Comisiei pana la 1 iunie 20112, va contine informatii privind primul val de inregistrari,
inclusiv o evaluare a procedurii comune de depunere si a motivelor pentru depunerea
informatiilor separat. In plus, procesul de inregistrare si procedurile aferente de schimburi
de date vor fi revizuite, si impreuna cu GCD, in lumina experientei acumulate (inclusiv
contestatiile), in vederea pregatirii urmatorului termen limita de inregistrare din 2013.

Incepand cu 1 iunie 2011, ECHA va incepe sa prelucreze notificarile substantelor din
articolele® in care acestea apar pe lista substantelor candidate si care indeplinesc
criteriile prevazute in legislatie. ECHA va elabora principiile si procedurile de evaluare a
acestor notificari in vederea identificarii momentului in care va fi necesara o inregistrare
completa pentru a promova o strategie eficienta de gestionare a riscurilor. De asemenea,
administrarea rapoartelor privind utilizatorii din aval (UA) va incepe in 2011. UA trebuie sa
raporteze utilizarile care nu sunt incluse in inregistrarea furnizorului lor si care necesita un
raport de securitate chimica, sau cazurile in care UA se bazeaza pe o anumita exceptie.
Se estimeaza ca aceste rapoarte vor fi depuse in numar foarte mare (estimare de
referinta: 45 000). In ultimul rand, se asteapta ca activitatea privind PPORD din 2011 s3
ramana la nivelul din 2010.

! Grupul de contact al directorilor (GCD) este format din reprezentanti ai Comisiei Europene, ECHA si asociatii din industrie.

Obiectivul grupului este de a gasi solutii practice la probleme considerate ca reprezentand obstacole in calea inregistrarii.

2 Articolul 117 alineatul (2) din Regulamentul REACH.

3 Daca sunt prezente in cantitati totale care depasesc o tona per producator sau importator pe an si intr-o concentratie de
peste 0,1% (w/w) in aceste articole.
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Schimbul de date

Companiile care produc sau importa aceleiagi substante depun dosarele de inregistrare
in acelagi timp, dupa un schimb de date si identificarea prealabila a necesitatilor de
testare comune, evitdnd astfel testele pe animale si reducand costurile solicitantilor.
Reusita schimbului de date si, implicit, succesul REACH depind intr-o foarte mare masura
de intelegerea clara a identitatii substantei. Datele privind substantele ,identice” pot fi
partajate, spre deosebire de datele privind substantele diferite. Cu toate acestea,
informatiile privind identitatea substantei se afla si la baza extrapolarii si gruparii
substantelor si metodei (Q)SAR [relatia (cantitativa) structura-activitate], toate acestea
reprezentand metode de utilizare a informatiilor disponibile privind o substanta (sau un
grup de substante) pentru a completa datele lipsa privind o alta substantd sau grup de
substante, fara a se mai recurge la teste pe animale vertebrate. Se preconizeaza ca
necesitatea de a oferi consiliere si asistentd industriei in ceea ce priveste identitatea
substantelor si oportunitatile de extrapolare, in vederea incurajarii schimbului de date, va
creste in 2011, deoarece tot mai multi solicitanti, adesea dispunand de seturi de date
limitate, Tncearca sa pregateasca inregistrarea pentru termenele limita ulterioare.

Solicitarile si litigiile (eventuale) legate de schimbul de date pot fi impartite in doua
categorii: cele aparute in urma anchetelor privind substantele care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu si cele aparute ca urmare a disputelor din cadrul SIEF-urilor. Numarul
anchetelor din ultimele trei luni ale anului 2010 a crescut in mod neasteptat, in principal
ca urmare a anchetelor privind substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu. in
ciuda masurilor adoptate pentru optimizarea procesului de ancheta, se asteapta ca o
parte din propunerile restante sa fie transferata in 2011. De asemenea, este intemeiat sa
se presupuna ca numarul de anchete va ramane relativ ridicat in 2011, avand in vedere,
intre altele, ca mai multe dintre acestea trebuie redepuse din cauza calitatii slabe a
primelor versiuni.

Schimbul de date in cadrul SIEF-urilor urmeaza o procedura diferita. incepand din 2011,
ECHA fTsi va intensifica sprijinul pentru realizarea schimburilor de date, in special prin
oferirea de asistenta companiilor care se pregatesc pentru termenul limita din 2013 si
care incearca sa obtina detalile de contact ale solicitantilor anteriori, in vederea unei
participari la o inregistrare comuna. Cererile de schimb de date pot fi formulate anterior
sau ulterior depunerii solicitarii de Tnregistrare a unei substante. Cererile depuse ulterior
vor predomina in 2011, deoarece membrii SIEF care produc sau importa sub 1 000 de
tone/an incearca sa se inregistreze atunci cand solicitantul principal al inregistrarii si-a
depus cererea fnainte de termenul limit& din 2010. In cazul unui dezacord, companiile pot
solicita interventia ECHA. Daca nu se poate ajunge la un acord privind partajarea unui
studiu care presupune teste pe animale vertebrate, ECHA poate, in anumite cazuri,
adopta o decizie sau permite utilizarea informatiilor deja depuse. Solicitantii care produc
sub 1 000 de tone/an sunt, de obicei, IMM-uri. Indiferent de decizia ECHA, se asteapta ca
partea fara castig de cauza sa depuna contestatii, iar pregatirea ECHA pentru un posibil
proces in instanta poate necesita un volum de activitate considerabil. In ultimul rand,
sistemele si procedurile IT vor fi reexaminate in vederea ameliorarii, in functie de
experienta acumulata in activitatea de preinregistrare din 2008 si de inregistrare din
2010.

Diseminarea

Se considera ca publicarea in mod gratuit de informatii privind substantele chimice pe
site-ul internet al ECHA va avea un impact pozitiv asupra sanatatii si a protectiei mediului
in Europa si in intreaga lume. Unele dintre principalele activitati din 2011 vor fi
prelucrarea informatiilor privind substantele inregistrate in 2010, evaluarea legitimitallii
cererilor de confidentialitate continute in dosarele depuse de solicitanti si publicarea
informatiilor neconfidentiale pe site-ul internet al ECHA. Dupa analizarea dosarelor de
inregistrare pentru care ECHA a alocat deja un numar de inregistrare, se pare ca 2% din

-11 -



cererile de inregistrare a substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu si 35% din
cererile de inregistrare a substantelor care nu beneficiaza de un astfel de regim contin
cereri de confidentialitate. Prin urmare, evaluarea cererilor de confidentialitate depuse
pana la 30 noiembrie 2010 va fi aproape finalizatd in 2011. in orice caz, se va acorda
prioritate dosarelor contindnd o propunere de testare sau care fac obiectul unei verificari a
conformitatii. De asemenea, ECHA va simplifica extractia automatd a informatiilor
neconfidentiale din dosarele de inregistrare gi — in contextul modernizarii site-ului ECHA —
va moderniza si site-ul de informare, In vederea unei Tmbunatatiri semnificative a
accesibilitatii i a usurintei Tn utilizare.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele si litigiile legate de schimbul de date sunt prelucrate, iar notificarile
PPORD si cererile de confidentialitate sunt evaluate in conformitate cu procedurile
standard adoptate de ECHA si in termenele stabilite prin Regulamentul REACH.

2. Anchetele sunt prelucrate in conformitate cu procedurile standard adoptate de
ECHA, in intervalul de timp tinta de 20 de zile lucratoare.

3. Deciziile privind inregistrarile si notificarile PPORD sunt de calitate superioara
tehnica si stiintifica.

4. Informatiile publice din toate dosarele substantelor inregistrate inainte de primul
termen limita de Tnregistrare sunt publicate pe site-ul ECHA.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din 2011 Mijloacele si
frecventa verificarii

Procentul de finregistrari, notificari 100% Timpul inregistrat in
PPORD si litigii privind schimbul de rapoartele lunare
date prelucrate in intervalul legal de REACH-IT
timp
Procentul de anchete prelucrate in >90% Timpul inregistrat in
intervalul de timp stabilit (20 de zile rapoartele lunare
lucratoare). REACH-IT
Procentul de cereri de >90% Inregistrare in REACH-
confidentialitate evaluate din IT, raportare
dosarele de inregistrare depuse la trimestriala
termenul limitd de inregistrare din
2010
Procentul de dosare de inregistrare > 80% Raport anual intern
(informatii neconfidentiale) publicate
pe site-ul ECHA.
Numarul de contestatii Tmpotriva | <10% din totalul deciziilor | Monitorizarea lunara a
deciziilor, depuse de operatorii care raspunsurilor la decizii
solicita inregistrarea sau transmit
notificari.
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3. Principalele rezultate

Prelucrarea dosarelor pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu
aferente termenului limita pentru 2010, trimiterea facturilor si incasarea platilor gi
prelucrarea litigiilor legate de schimburile de date péana la termenele limita
corespunzatoare.

Primirea si prelucrarea dosarelor de inregistrare pentru substante care nu
beneficiazd de un regim tranzitoriu, a dosarelor de ancheta, a substantelor
intermediare si a notificarilor pentru cercetare si dezvoltare orientate spre procese
si produse (PPORD).

Prelucrarea Tinregistrarilor pentru substante care beneficiazd de un regim
tranzitoriu cu un termen limitd avansat, dar pentru aceeasi substanta pentru care
solicitantul principal s-a inregistrat cu succes pana la termenul limita din 2010.
Evaluarea a 250 de noi cereri de confidentialitate (incluse in dosarele de
inregistrare depuse in 2011 pentru substante care beneficiaza si nu beneficiaza
de un regim tranzitoriu) si @ 1 000 de cereri de confidentialitate care decurg din
termenul limita de inregistrare din 2010.

Stabilirea principiilor si procedurilor de solicitare a inregistrarii substantelor din
articole.

Instituirea de proceduri si sisteme de prelucrare a rapoartelor utilizatorilor din aval
privind utilizarile neautorizate de furnizorii lor (articolul 38 din Regulamentul
REACH) si a notificarilor producatorului/importatorului  privind utilizarile
neautorizate identificate de utilizatorii din aval [articolele 37 alineatul (3) si 38 din
Regulamentul REACH].

Publicarea pe site-ul ECHA a informatiilor obtinute din inregistrarile primite in 2010
si asocierea acestora la eChemPortal al OCDE.
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Activitatea 2: Evaluare
1. Principalele provocari in anul 2011
Evaluarea dosarelor

Evaluarea dosarelor include atat examinarea propunerilor de testare, cat si verificarile
conformitatii, si presupune adoptarea unor decizii stiintifice pe baza expertizei intr-o
varietate de discipline stiintifice. Decizile ECHA vor face obiectul unui control stiintific si
juridic al solicitantilor in cauza si al statelor membre. Aceasta necesitd o buna
fundamentare a deciziilor stiintifice si, de asemenea, transformarea acestora in decizii
corecte din punct de vedere juridic. Este evident faptul ca aceasta presupune dificultati
majore pentru secretariatul ECHA, in special in combinatie cu cerinta privind producerea
a sute de dosare de evaluare pe an si cu procesul decizional care implica participarea
tuturor statelor membre si etape procedurale multiple.

ECHA are obligatia de a examina toate propunerile de testare transmise de operatorii
care solicita inregistrarea sau de utilizatorii din aval si de a pregati un proiect de decizie n
termenele prevazute in acest sens in Regulamentul REACH. Factorul determinant al
volumului de activitate privind examinarea propunerilor de testare este numarul de
substante inregistrate, deoarece se preconizeaza ca obligatiile privind schimbul de date
vor determina depunerea in comun a propunerilor de testare pentru fiecare substanta.
Pentru substantele care nu beneficiazd de un regim tranzitoriu, proiectul de decizie
trebuie sa fie pregatit in termen de 6 luni, iar pentru cele care beneficiaza de un astfel de
regim, Tnregistrate pana la 1 decembrie 2010, proiectul de decizie trebuie sa fie gata pana
la 1 decembrie 2012.

in plus, ECHA are obligatia de a efectua verificari ale conformitatii cu privire la cel putin
5% dintre Tnregistrarile transmise, pe interval cantitativ. Prin urmare, factorul determinant
al volumului de munca pentru verificarile conformitatii este numarul de dosare primite per
interval cantitativ. Totusi, din cauza fluctuatiei mari a numarului de dosare inregistrate pe
an, estimandu-se un numar foarte mare de dosare in 2010, 2013 si 2018, legislatorul nu a
definit un interval de timp in care trebuie sa fie atinsa tinta de 5%. Pe baza numarului de
dosare de inregistrare si propuneri de testare transmise, ECHA fisi va actualiza programul
multianual pentru realizarea tintei de minimum 5% in ceea ce priveste verificarea
conformitatii pana la sfarsitul anului 2013.

Continuarea consolidarii capacitatii stiintifice si administrative este necesara in conditiile
in care substantele produse in volume mari care beneficiaza de un regim tranzitoriu si
care au fost inregistrate pana la 1 decembrie 2010 contin cel mai ridicat nivel de informatii
per dosar, iar ECHA estimeaza ca o parte importantd a acestor informatii nu a fost
generata utilizadnd actualele metodologii de testare standard i de asigurare a calitatii.
Astfel, evaluarea dosarelor va fi in mod inevitabil mai complicata si vor aparea probleme
complexe si dificile din punct de vedere stiintific. Avand in vedere resursele planificate si
conform ipotezelor curente, ECHA estimeaza ca va putea initia aproximativ 500 si finaliza
aproximativ 350 de examinari privind propuneri de testare si de verificari ale conformitatii
in 2011. Deoarece toate cele 580 de dosare continand propuneri de testare transmise in
2010 vor trebui evaluate in termenele limitd mentionate mai sus, acestea vor fi tratate
prioritar, iar capacitatea excedentara va fi utilizata pentru verificarile conformitatii,
observandu-se, totusi, ca unele dintre examinarile propunerilor de testare ar putea
impune o verificare paralela a conformitatii, ca reactie la deficientele cu prioritate ridicata.

In cadrul activititilor de verificare a conformitati, ECHA va continua sd examineze
dosarele inregistrate cu titlu intermediar, pentru a confirma ca statutul intermediar sau
aplicarea conditiilor strict controlate este corect documentatd si ca dosarul contine o
dovada suficienta in acest sens, si, dupa caz, va emite proiecte de decizii.
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Rezultatele generale ale procedurilor de evaluare din 2010 (descrise mai sus) vor fi
introduse n raportul anual de activitate prezentat de ECHA la sfarsitul lunii februarie
2011, in conformitate cu articolul 54 din Regulamentul REACH. Acest raport va include
recomandari pentru potentialii solicitanti privind Tmbunatatirea calitatii inregistrarilor
viitoare, inclusiv feedback pentru optimizarea aplicarii metodelor de testare pe animale si
a metodelor de evaluare alternative. In plus, ECHA va utiliza si alte instrumente si canale
de comunicare, precum evenimente cu participarea partilor interesate, workshop-uri gi
fise informative prin care se va asigura ca industria intelege procesul de evaluare a
dosarelor si obtine un feedback corespunzator in urma acestuia. In contextul evalurii
dosarelor, ECHA va mai acorda atentie calitatii rapoartelor de securitate chimica si
scenariilor de expunere si va comunica constatarile si recomandarile de imbunatatire
solicitantilor individuali sau, dupa caz, industriei in ansamblu. Aceste activitati vor
contribui la succesul general al Regulamentului REACH si la utilizarea in conditii de
securitate a substantelor pe parcursul lantului de aprovizionare, prin generarea
informatiilor necesare i, in acelasi timp, evitarea testelor inutile pe animale.

Evaluarea securitatii chimice (ESC) reprezinta una dintre principalele componente ale
REACH. Cateva dintre provocarile cu care se va confrunta ECHA vor fi prelucrarea
rapoartelor de securitate chimica (RSC) transmise impreuna cu dosarele de nregistrare,
evaluarea gi utilizarea informatiilor continute in RSC si sustinerea industriei in vederea
cresterii calitatii sale. Conceptele si metodele privind ESC vor trebui dezvoltate in
urméatorii ani. In consecintd, ECHA a identificat necesitatea instituirii unui program
transversal intern privind dezvoltarea ESC, contindnd orientari si instrumente care sa
permita industriei sa genereze ESC gi RSC de inalta calitate, sa asigure consecventa si
eficienta procesului decizional in cadrul Agentiei si sa dezvolte si mai mult metodologia sa
privind ESC.

Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta reprezinta un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator. Evaluarile substantelor sunt efectuate
de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM) si presupun examinarea tuturor
informatiilor disponibile si, dupa caz, a cererilor de informare suplimentara prezentate de
solicitanti.

Primul proiect de plan de actiune comunitar (CoRAP) pentru evaluarea substantelor
trebuie transmis statelor membre de secretariatul ECHA péna la 1 decembrie 2011,
urmand a fi actualizat anual. ECHA trebuie sa elaboreze, in colaborare cu statele
membre, criterii de stabilire a prioritatii substantelor pentru evaluare. ACSM vor selecta
substantele incluse in CoRAP si vor incepe evaluarea acestora. ECHA detine un rol
coordonator in stabilirea si actualizarea CoRAP si, in plus, asigura consecventa deciziilor
privind cererile de informare. Bazandu-se pe activitatea pregatitoare din 2010, ECHA va
continua sa coopereze cu statele membre in ceea ce priveste prezentarea primului
proiect al CoRAP. Principalele concluzii ale workshop-ului privind stabilirea prioritatilor,
organizat la sfarsitul lui 2010, va constitui baza pentru intocmirea listei CoRAP pana la
sfarsitul anului 2011.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Se pregatesc proiecte de decizie bazate pe argumente stiintifice, in conformitate
cu cerintele legale

2. Stabilirea de catre ECHA a unui plan multianual actualizat de evaluare.

3. Crearea de catre ECHA a bazei necesare pentru initierea efectivd a evaluarii
substantelor.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2011 verificarii

Procentul de verificari privind 100% Raport trimestrial intern
conformitatea gestionate in
intervalul de timp legal.

Procentul de propuneri de testare 100% Raport trimestrial intern
examinate in intervalul de timp

legal.

Procentul de proiecte de decizii 90% Raport anual intern

acceptate unanim de CSM.

Numarul de contestatii fara céastig 0 Raport anual intern
de cauza.

3. Principalele rezultate

= Evaluare initiata sau finalizaté cu privire la aproximativ 500 de dosare (verificari
privind conformitatea si propuneri de testare).

= Finalizarea evaluarii a 350 de dosare care au condus la un proiect de decizie, la
monitorizarea calitatii sau la adoptarea niciunei masuri.

= Elaborarea primului proiect de plan de actiune comunitar de evaluare a
substantelor pana la data de 1 decembrie 2011.

= Actualizarea planului multianual de evaluare a dosarelor.

*= Publicarea raportului anual de evaluare, in conformitate cu cerintele
Regulamentului REACH.

= Consolidarea permanenta a capacitatii si cunostintelor pentru evaluarea dosarelor,
inclusiv integrarea personalului suplimentar, derularea unor programe de formare
si seminarii specifice pe teme din domeniul toxicologiei, ecotoxicologiei si evaluarii
expunerii.

= Dezvoltarea si utilizarea retelei de experti externi pentru a asigura competente
stiintifice actualizate in cadrul procedurilor de evaluare.
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Activitatea 3: Autorizare si restrictionari
1. Principalele provocari in anul 2011
Autorizare

Ca urmare a declaratiilor politice privind autorizarea ale lui Antonio Tajani, vicepresedinte
al Comisiei si Comisar pentru industrie si antreprenoriat, si ale lui Janez Potoc¢nik,
Comisar pentru mediu, Tn timpul vizitei acestora la ECHA in martie 2010, este posibil ca,
in 2011, numarul dosarelor SVHC primite de ECHA péana la termenele limita din februarie
si august sa fie semnificativ mai mare decéat in anii precedenti.

Cei doi comisari s-au numarat printre cei care au recunoscut ca ghidul privind cererile de
autorizare ar trebui modificat si finalizat prin clarificarea rolului substituirii si analizei
alternativelor in cadrul procesului de autorizare. Acestia au recunoscut, de asemenea,
necesitatea revizuirii criteriilor PBT si vPvB (proiectul de propunere privind revizuirea
anexei Xl din Regulamentul REACH), aratand ca, atunci cadnd se evalueaza masura in
care substantele indeplinesc aceste criterii, toate informatiile disponibile trebuie sa fie
analizate in cadrul agsa-numitei metode bazate pe ,forta probanta a datelor”. Mai mult,
comisarii au acceptat ca procedurile de identificare si includere a SVHC in lista
substantelor candidate trebuie accelerate, iar discutiile dintre statele membre si ECHA au
fost initiate prin stabilirea unei foi de parcurs care sa creasca in mod substantial numarul
de dosare urmand a fi alcatuite in urmatorii cativa ani.

Prelucrarea dosarelor SVHC va conduce, in cele din urma, la actualizarea listei
substantelor candidate pana la jumatatea anului gi Thainte de incheierea acestuia. ECHA
a informat Comisia ca poate intocmi 15 dosare intr-o perioada de 2 ani si jumatate si ca
va sprijini Comisia n identificarea celor mai buni candidati posibili. De asemenea, ECHA
va instrui statele membre in intocmirea dosarelor prevazute in anexa XV pentru SVHC,
permitand astfel unui numar cat mai mare de state sa depuna dosare de buna calitate.

in 2011, sub rezerva introducerii unui numar suficient de substante noi pe lista
substantelor candidate, ECHA va initia un nou proces de stabilire a prioritatilor care, in
cele din urma, va conduce la elaborarea unei noi recomandari de includere a substantelor
din anexa XIV la Regulamentul REACH (lista substantelor care fac obiectul autorizarii,
sau ,lista de autorizare”), care va fi transmisa Comisiei pana la sfarsitul lui 2011.

In ceea ce priveste gestionarea cererilor de autorizare in 2011, ECHA va finaliza si
simplifica procedurile, formatele si orientarile/manualele (tehnice) initiate in 2010. Desi
exista inca incertitudini privind momentul in care industria va depune primele cereri de
autorizare, se preconizeaza ca unele dintre acestea vor fi primite In cursul anului 2011,
dupa publicarea primei liste de autorizare la inceputul anului 2011. ECHA va avea dificila
sarcina de a gestiona aceste cereri in intervalul de timp limitat de care dispune, in timp ce
sarcina secretariatului va fi de a oferi CER si CASE asistenta de inalta calitate necesara
pentru a-si redacta avizele intr-o maniera coerenta.

Restrictionari

In 2011 se vor finaliza consultdrile publice privind patru dosare de restric’gionare".
Secretariatul ECHA va continua sa ofere asistenta prompta si de Tnalta calitate CER si
CASE in procesul de elaborare a avizelor. Avizele sunt programate a fi adoptate in
toamna anului 2011, dupa care ECHA le va transmite, impreuna cu informatiile insotitoare
relevante, Comisiei, care adopta decizia finala.

*  Aceste propuneri se refera la (1) utilizarea dimetilfumarat in articole tratate, (2) plumb si compusii acestuia in bijuterii, (3)

fabricarea, introducerea pe piatd si utilizarea compusilor de fenilmercur si (4) introducerea pe piata si utilizarea
mercurului in sfigmomanometre si alte instrumente medicale de masurare si in scopuri profesionale si industriale.
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Pe baza experientei acumulate in cazul primelor dosare de restrictionare, ECHA va
continua sa Tmbunatateasca eficienta si eficacitatea procedurilor de gestionare a
dosarelor si, daca este cazul, va imbunatati, partial sau integral, orientarile si formatele.
ECHA preconizeaza ca in 2011 vor fi depuse inca zece propuneri de restrictionari.

Tot in 2011, ECHA va dezvolta un cadru pentru identificarea necesitatilor de restrictionare
[de exemplu, in ceea ce priveste CMR din bunurile de consum sau substantele prevazute
la anexa XIV din diferite bunuri (importate)] pentru a ajunge la un acord cu statele
membre si Comisia in ceea ce priveste un plan de lucru privind elaborarea de dosare de
restrictionare prevazute la anexa XV pentru substante in cazul carora au fost identificate
motive de ingrijorare (de exemplu, ca urmare a examinarii dosarelor de inregistrare
primite).

Alte activitati asociate masurilor comunitare de gestionare a riscurilor

Atat pentru procesul de autorizare, cat si pentru cel de restrictionare, ECHA va continua
organizarea de cursuri de formare si workshop-uri si sd se ofere consiliere statelor
membre cu privire la modul in care trebuie sa isi indeplineasca atributile in ceea ce
priveste pregatirea dosarelor referitoare la SVC si restrictionari in conformitate cu anexa
XV, precum si prelucrarea observatiilor primite in timpul consultarilor publice. De
asemenea, ECHA va continua sa acorde sprijin si instruire autoritatilor competente ale
statelor membre pentru a le consolida cunostintele privind aplicarea practica a evaluarii
socioeconomice si sa se ofere orientari suplimentare cu privire la selectarea celor mai
adecvate optiuni de gestionare a riscurilor pentru SVHC si alte substante pentru care
gestionarea riscurilor este consideratd necesara. De asemenea, este necesar sa se
acorde asistenta industriei pentru a asigura o buna intelegere a obligatiilor in ceea ce
privegte procedurile de restrictionare si de autorizare gi a posibilitatilor prin care aceasta
sau terte parti sa contribuie efectiv la aceste proceduri.

in anul 2010, ECHA a inceput sa analizeze in detaliu legaturile dintre REACH si alte
cateva acte legislative ale UE (IPPC, directivele-cadru privind apa, legislatia privind
protectia lucratorilor, legislatia privind anumite produse) in scopul dezvoltarii unor relatii
stranse cu serviciile responsabile pentru elaborarea politicilor si organizatiile executive
competente (cum ar fi agentii, biroul IPPC). Prin aceste contacte, ECHA ar trebui sa aiba
capacitatea de a explica modul in care informatiile relevante obtinute in urma procedurilor
REACH pot fi utilizate in mod eficient de alte parti. De asemenea, aceasta va permite
ECHA sa ofere un sprijin mai adecvat statelor membre si Comisiei in ceea ce priveste
optiunile de gestionare a riscurilor, precum si CER si CASE pe durata evaluarii de catre
acestea a propunerilor de autorizare gi restrictionare. In plus, ECHA planificd sa
organizeze, alaturi de Comisie, catre sfargitul anului, un workshop privind interfata intre
Regulamentul REACH si legislatia privind sanatatea si securitatea in munca.

In 2011, ECHA 1isi va continua activitatile de imbunéatatire a cunostintelor privind
metodologiile si a estimarilor privind impactul riscurilor identificate asupra sanatati si a
mediului, prin metode precum o mai buna intelegere a populatiei aflate in pericol. Aceasta
va spori capacitatea de a evalua beneficiile pentru sanatate si mediu ale utilizarii de
substante chimice sau tehnologii alternative in contextul analizelor socioeconomice. De
asemenea, ECHA va dezvolta metodologii si va colecta estimari privind anii de viata
corectati prin factorul calitate/invaliditate si intentia de platd pentru evitarea impactului
negativ al substantelor asupra sanatétii. in plus, ECHA va initia o noua activitate prin care
isi va spori cunostintele si capacitatea de a evalua costurile reducerii si celelalte costuri
aferente restrictionarii sau neautorizarii utilizarii substantelor.
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2. Obiective si indicatori

Obiective

i). Autorizare

1.

O listd actualizatd a substantelor candidate care prezintd motive de ingrijorare
deosebita (SVHC) este pregatitd in termen de cinci luni de la primirea de catre
ECHA a dosarelor intocmite de statele membre sau de la finalizarea dosarelor
pregatite de ECHA la solicitarea Comisiei.

ECHA asigura Comisiei sprijin de inalt nivel stiintific gi tehnic si in intervalul de
timp legal, pentru selectarea substantelor de pe lista substantelor candidate in
vederea autorizarii, precum si in procesul de solicitare a autorizarii.

ECHA gestioneaza procesul de solicitare a autorizarii in mod corespunzator i
eficient, in termenul legal.

ii). Restrictii

1.

ECHA pregateste propuneri de restrictionare la solicitarea Comisiei si gestioneaza
toate dosarele din procesul de restrictionare la un inalt nivel calitativ din punct de
vedere stiintific si tehnic si in intervalul de timp legal.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa

2011 verificarii

Procentul de dosare SVHC tratate 100% Raport trimestrial intern
in intervalul legal de timp.

Procentul de dosare de 100% Raport trimestrial intern
restrictionare tratate in intervalul

legal de timp.

Procentul de cereri de autorizare 100% Raport trimestrial intern

tratate in intervalul legal de timp.

Nivelul de satisfactie a Comisiei, a Ridicat Sondaj anual
ACSM si a comitetelor ECHA
privind calitatea sprijinului stiintific,
tehnic si administrativ acordat.

3. Principalele rezultate

Publicarea a doua actualizari ale listelor substantelor candidate.

La cererea Comisiei, pregatirea dosarelor conform anexei XV pentru substantele
care prezinta motive de ingrijorare deosebita.

in functie de disponibilitatea noilor substante de pe lista substantelor candidate,
pregatirea prezentarii unei noi recomandari privind includerea SVHC pe lista
substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV).

Intocmirea de rapoarte de conformitate privind dosarele de restrictionare conform
anexei XV si Thaintarea acestora comitetelor in vederea formularii de avize.

La solicitarea Comisiei, intocmirea de dosare de restrictionare conform anexei XV
si transmiterea acestora comitetelor in vedere formularii de avize.
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Asistenta prompta si de Tnalta calitate oferitd de secretariat pentru CER si CASE,
in vederea elaborarii avizelor privind propunerile de restrictionare si cererile de
autorizare.

Stabilirea unui registru al notificarilor utilizatorilor din aval privind utilizarea de
catre acestia a substantelor autorizate si permiterea accesului ACSM la aceasta
baza de date.

Stabilirea unui cadru de identificare a necesitatilor de restrictionare.

Stabilirea unei baze de date a costurilor utilizarii substantelor alternative.
Organizarea de cursuri de formare, workshop-uri si acordarea de consiliere
statelor membre, in scopul de a le sprijini in indeplinirea atributiilor acestora in
pregatirea dosarelor conform anexei XV si a raspunsurilor la observatiile primite in
timpul consultarilor publice.

Organizarea unui workshop privind interfata intre Regulamentul REACH si
legislatia privind securitatea si sanatatea in munca.
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Activitatea 4: Clasificare si etichetare (C&E)
1. Principalele provocari in anul 2011
Inventarul clasificarii si etichetarii (Inventar C&E)

Clasificarea reflecta pericolele legate de produsele chimice, iar etichetarea ajuta la
asigurarea fabricarii, utilizarii si eliminarii Tn conditii de sigurantd a substantelor si
amestecurilor.

in 2011, principala provocare va consta in stabilirea si actualizarea inventarului C&E
pentru substantele chimice. Termenul limitd pentru notificarile substantelor de pe piata
este 3 ianuarie 2011, dar, chiar si dupa aceasta data vor fi transmise notificari catre
ECHA in scopul actualizarii notificarilor anterioare sau includerii substantelor introduse pe
piatd numai dupa 1 decembrie 2010. De asemenea, ECHA va incepe sa analizeze
informatiile cuprinse in inventar gi va publica o prima versiune a informatiilor
neconfidentiale pana la jumatatea anului 2011.

Existenta unor notificatori diferiti poate fi un indiciu al unor clasificari diferite pentru
aceeasi substanta. in acest caz, notificatorii vor fi nevoiti sa depuna toate eforturile pentru
a ajunge la un acord privind clasificarea si etichetarea substantei. ECHA va analiza
posibilitatile practice de care dispune pentru a sprijini acest obiectiv si a initia activitatile
necesare.

Tratarea propunerilor de clasificare si etichetare (C&E) armonizate

ECHA estimeaza ca va primi si/sau va prelucra pana la 90 de propuneri de armonizare a
clasificarii si etichetarii substantelor, care vor avea ca rezultat avize ale CER privind
propunerea de clasificare. ECHA va continua sa coopereze cu Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara pentru a stabili proceduri care permit elaborarea avizului
privind C&E armonizate pentru substantele active din produsele fitosanitare (PPP), in
termenele limita stranse de autorizare a PPP.

Evaluarea cererilor privind utilizarea denumirilor chimice alternative

ECHA are, de asemenea, sarcina de a gestiona solicitarile de utilizare a denumirilor
alternative. Societatile pot solicita utilizarea unei denumiri alternative pentru o substanta
dintr-un amestec pentru a proteja confidentialitatea informatiilor comerciale.

Vor fi dezvoltate proceduri de lucru pentru gestionarea solicitarilor industriei de utilizare a
denumirilor chimice alternative. Pregatirea manualelor si orientarilor va fi finalizata, iar
numarul modest de solicitari care se estimeaza a fi primite in 2011 va fi revizuit in
termenul legal.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate propunerile privind C&E armonizate transmise de catre ACSM si industrie
sunt prelucrate in intervalul de timp legal si la un nivel inalt de calitate stiintifica.

2. Solicitarile de utilizare a unei denumiri chimice alternative sunt prelucrate in
intervalul de timp legal.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa

2011 verificarii
Procentul de propuneri privind C&E 100% Raport trimestrial intern
armonizate care sunt prelucrate in
termenul legal.

Procentul de cereri de utilizare a 100% Raport trimestrial intern
unei denumiri chimice alternative
care sunt prelucrate in intervalul de
timp legal

Nivelul de satisfactie a ACSM si Ridicat Sondaj anual
CER in ceea ce priveste calitatea
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate.

3. Principalele rezultate

= Acordarea de asistenta oportuna si de inalta calitate stiintifica in ceea ce priveste
elaborarea avizelor, atat pentru furnizorii propunerilor de clasificare si etichetare
armonizate, céat gi pentru CER si raportorii sai, precum gi punerea la dispozitie a
documentelor stiintifice insotitoare ale acestor propuneri.

= Includerea tuturor notificarilor primite pana la 3 ianuarie 2011 in inventarul
clasificarii gi etichetarii, cu termen péna la jumatatea anului 2011.

= Publicarea inventarului C&E pe baza notificarilor primite pana la termenul limita
din 3 ianuarie 2011.

= Evaluarea solicitarilor de utilizare a denumirilor chimice alternative si luarea
deciziilor corespunzatoare.
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Activitatea 5: Consultanta si asistenta prin orientari si biroul de asistenta tehnica
1. Principalele provocari in anul 2011

In 2011, furnizarea asistentei stiintifice si tehnice prin intermediul orientarilor si biroului de
asistenta tehnica va fi reincadrata si simplificata, pe baza lectiilor invatate in primele
termene de inregistrare si notificare.

Biroul de asistenta tehnica al ECHA va continua si in 2011 sa ofere industriei sprijin
prompt si de inalta calitate in privinta REACH si CLP, concentrandu-se in mod deosebit
asupra furnizarii de recomandari privind viitoarele proceduri REACH de evaluare,
autorizare si restrictionare. IMM-urile vor beneficia de atentie speciala, avand in vedere
urmatorul termen limitd de inregistrare, iar cresterea constientizarii si informarea in
privinta obligatiilor vor reprezenta elemente importante in procesul prin care companiile
vor fi ajutate sa se pregateasca in mod corespunzator. De asemenea, biroul de asistenta
tehnica Tsi va intensifica activitatile de coordonare a HelpNet, reteaua de birouri nationale
de asistenta tehnica privind REACH si CLP, si a utilizarii instrumentului propriu de schimb
de informatii (HelpEx), precum si activitatile de publicare a raspunsurilor armonizate prin
intermediul intrebarilor frecvente.

Consilierea acordata industriei si autoritatilor prin intermediul orientarilor ECHA a fost o
sarcina operationald a Agentiei inca de la inceput si va continua sa fie o prioritate. Anul
2011 va fi dedicat in principal integrarii experientei dobandite in cursul primilor ani de
activitati de orientare si, in acelasi timp, finalizarii si completarii actualizarilor orientarilor
initiate in  2010. De asemenea, se va pune un accent deosebit pe asigurarea
accesibilitallii acestor ghiduri, necesare pentru urmatoarele termene limita (precum
actualizarea orientarilor privind inregistrarea, in special in beneficiul IMM-urilor, in cele 22
de limbi oficiale ale UE®. ECHA va comunica partilor interesate etapele planificarii
orientarilor.

Biroul de asistenta tehnica

Se preconizeaza ca nevoia de asistenta tehnica in chestiunile semnalate de industrie i
de birourile nationale de asistenta tehnica in 2011, desi mai scazuta decét in 2010, va
avea fi mult mai extinsa ca dimensiune si mai complexa decéat in perioada 2009-2010. Se
estimeaza ca intrebarile referitoare la Regulamentul REACH vor viza progresiv viitoarele
proceduri de evaluare, autorizare si restrictionare, in timp ce intrebarile privind
Regulamentul CLP sunt preconizate a deveni tot mai frecvente.

Volumul de munca al biroului de asistenta ECHA va fi, de asemenea, determinat de noile
instrumente IT dezvoltate si de noile functionalitati ale instrumentelor IT necesare pentru
transmiterea datelor (precum actualizarile REACH-IT, IUCLID 5, CHESAR etc.).

Activitatile planificate ale biroului de asistentd tehnica vor consta in sprijinul si
coordonarea asigurate de catre ECHA pentru HelpNet, reteaua de birouri nationale de
asistenta tehnica REACH si CLP. Dupa consolidarea din 2010 prin integrarea birourilor
nationale de asistenta tehnicd CLP, HelpNet trebuie acum nu doar sa integreze in
activitatea sa experienta acumulata in urma primelor termene de inregistrare si notificare,
ci si sa fie pregatit sa ofere raspunsuri armonizate la noile subiecte privind procedurile
REACH si CLP, cum ar fi, intre altele, evaluarea, autorizarea, restrictionarea si
etichetarea.

Orientari

® Se ofera traduceri din limba englez3 in toate limbile oficiale, cu exceptia limbii irlandeze.
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La tnceputul anului 2011, ECHA va publica sau va relua publicarea ghidurilor (actualizari)
dupa moratoriul din a doua jumatate a anului 2010.

Tnainte de actualizarea altor ghiduri sau de elaborarea unora noi, in 2011 se va acorda
prioritate punerii in aplicare a experientei dobandite de ECHA in ultimii doi ani de
consiliere a partilor interesate prin intermediul orientarilor. In mod deosebit, va fi efectuats
o analiza a lectiilor invatate in cursul primelor termene de inregistrare si notificare si a
modului de aplicare a acestora in elaborarea ulterioara a ghidurilor, acordandu-se o
atentie speciala simplificarii orientarilor referitoare la inregistrare. Mai mult, va fi pusa la
dispozitie o planificare a viitoarelor activitati de orientare si perioada estimata a acestora
in vederea publicarii ghidurilor in intervale de timp specifice (de exemplu, de cel mult trei
sau patru ori pe an). De asemenea, in stabilirea prioritatilor de planificare, ECHA va avea
in vedere si feedback-ul partilor interesate.

Feedback-ul partilor interesate relevante si al utilizatorilor orientarilor va fi structurat si
analizat inainte de actualizarea sau inceperea unui nou ghid. intre posibilele surse luate
in considerare se numara feedback-ul furnizat prin intrebarile adresate biroului de
asistenta tehnica al ECHA (de exemplu, prin formularul electronic de pe site-ul internet al
ECHA) sau prin orice alt mijloc (cum ar fi contactele directe cu partile interesate, in
special IMM-urile).

Se va pune un accent deosebit pe cresterea accesibilitatii ghidurilor prin revizuirea
paginilor internet de orientare de pe noul site ECHA — care vor deveni disponibile Tn 2011
— precum si pe furnizarea de informatii destinate in principal IMM-urilor (fise informative,
ghiduri de orientare rapida, ghiduri practice, manuale etc. in 22 de limbi oficiale ale UE).

Mai mult decét atat, ECHA va continua sa ofere consiliere industriei si autoritatilor prin
intermediul ghidurilor, in special in ceea ce priveste procedurile de evaluare, autorizare i
restrictionare. Pe langa aceasta, ECHA va pune in practica rezultatele activitatii Comisiei
si ale evolutiilor relevante in domeniul nanomaterialelor pentru a lansa actualizarea
ghidurilor privind cerintele de informare si evaluarea securitatii chimice de indata ce sunt
disponibile rezultate de o calitate adecvata si in urma consultarii prealabile a partilor
interesate.

Formarea in domeniul REACH

Sesiunile de formare privind chestiunile legate de REACH vor continua sa fie organizate
in 2011, punandu-se accent pe proceduri viitoare precum evaluarea si autorizarea.
Activitatile de formare privind instrumentele IT si aspectele legate de CLP vor fi
imbunatatite si orientate in special catre reteaua de birouri nationale de asistenta tehnica
(HelpNet).

in 2011, pe lang& sprijinul prin formare asigurat autoritatilor si industriei, Agentia va
organiza, in limita posibilitatilor, activitati de formare destinate unui public mai larg, cu
atributii Tn ceea ce priveste punerea in aplicare a legislatiei, precum ACSM, tarile terte si
altii, pentru a stabili standarde de implementare comune pentru regulamentele REACH si
CLP. Diseminarea pe scara larga a activitatilor va fi asigurata prin instrumente on-line
(cum ar fi seminarii on-line, programe video de instruire etc.) sau alte mijloace
tehnologice.

2. Obiective si indicatori

Obiective
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1.

Industria primeste un sprijin eficient si prompt de la biroul de asistenta tehnica,
precum si prin intermediul ghidurilor de calitate superioara, pentru indeplinirea
obligatiilor prevazute de REACH si CLP.

Asistenta pentru punerea in aplicare a REACH si CLP in statele membre UE/SEE

este oferita prin formarea formatorilor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator

Obiectivul din
2011

Mijloacele si

frecventa
verificarii

Procentul de intrebari solutionate de biroul

de asistenta tehnica in termenul stabilit (15
zile lucratoare).

Minimum 75%

Raport de
activitate/lunar

Numarul de actualizari ale Tintrebarilor Minimum 3 Raport anual
frecvente, stabilite impreuna cu HelpNet si

publicate pe site-ul internet

Procentul de raspunsuri furnizate de ECHA Minimum 75% Raport de

la intrebarile adresate HelpEx de catre
birourile nationale de asistenta tehnica, in
termenul stabilit de partea care a lansat
intrebarea

activitate/lunar

Procentul de ghiduri publicate pe site-ul
internet, conform planificarii.

Minimum 75%

Raport anual

cursurilor de formare in domeniul REACH.

Nivelul de satisfactie exprimat in feedback- Ridicat Sondaj anual
ul primit de la utilizatorii ghidurilor.
Nivelul de satisfactie privind calitatea Ridicat Reactii primite de la

participanti/anual

3. Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica

Stabilirea progresiva a unei abordari de tip ,ghiseu unic” a asistentei acordate
clientilor ECHA, inclusiv serviciul telefonic, in ceea ce priveste obligatile REACH
si CLP.

Asigurarea de raspunsuri prompte si fiabile si asistentd acordata industriei in ceea
ce privegte obligatile acesteia in temeiul Regulamentelor REACH si CLP,
instrumentele IT si procedurile din cadrul ECHA.

Organizarea a doua reuniuni ale Grupului de coordonare HelpNet.

Organizarea a doua workshop-uri/sesiuni de formare vizand in mod special
birourile nationale de asistenta tehnica REACH si CLP.

Actualizarea si publicarea intrebarilor frecvente in legatura cu aspecte referitoare
la REACH si CLP dupa identificarea, discutarea si aprobarea de catre HelpNet.
Actualizarea si publicarea intrebarilor frecvente privind REACH-IT si actualizarea
intrebarilor frecvente privind IUCLIDS.

Orientari

Finalizarea orientarilor initiate Tn 2010:
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o Cerintele privind informatiile si evaluarea securitatii chimice (sfera evaluarii
expunerii, adaptarea in functie de expunere si conditiile strict controlate)

o Fisele cu date de securitate

o0 Aplicarea criteriilor CLP (pentru etichetare)

Initierea actualizarii privind in mod deosebit:

o0 Ghidul pentru inregistrare si aspecte conexe

o Identificarea substantelor

0 Schimbul de date

Initierea revizuirii orientarilor privind nanomaterialele

Organizarea unei ,platforme de discutii” impreuna cu statele membre gi Comisia

Europeana privind aspecte legate de orientari, in cadrul elaborarii revizuirii

domeniului de aplicare a REACH din 2012.

Actualizarea programului de gasire Navigator a site-ului internet.

Publicarea altor ghiduri de orientare rapida si fise informative, ghiduri practice si

intrebari frecvente, dar si publicarea de traduceri, pentru a facilita accesul

IMM-urilor la documentele relevante.

Formarea in domeniul REACH

Dezvoltarea in continuare a formarii formatorilor in domeniul REACH/CLP in
statele membre UE/SEE si in tarile terte.
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Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice

1. Principalele provocari in anul 2011

Aplicarea procedurilor REACH necesita o gama larga de sisteme IT; dezvoltarea si
intretinerea lor ulterioara continuand sa fie esentiale pentru operatiunile ECHA. Dupa
expirarea termenelor limitd regulamentare de la sfarsitul anului 2010, ECHA va beneficia
in anul 2011 de experienta dobandita in urma acestei activitati si va fi in masura sa
dezvolte intensiv si/sau, daca este cazul, sa modernizeze sistemele existente in vederea
eficientizarii acestora. In acest sens, ECHA a initiat in 2010 un proiect de arhitectura a
intreprinderii (Al) pentru a pregati structura sa IT si o foaie de parcurs pentru punerea in
aplicare a planului in anii urmatori. Va fi acordata atentie imbunatatirii integrarii intre
sisteme si simplificarii utilizarii aplicatiilor destinate partilor interesate externe ale ECHA.
REACH-IT este si va raméne principala aplicatie a Agentiei. Pana in prezent, dezvoltarea
sa a urmarit Tn principal simplificarea inregistrarii. Dezvoltarea viitoare va avea in vedere
cresterea nivelului de automatizare si crearea de interfete cu alte sisteme. Celelalte
domenii de activitate vor fi legate de adaptarea aplicatiei la cerinte juridice suplimentare
si/sau noi, cum ar fi gestionarea notificarilor utilizatorilor din aval sau cererile de
autorizare.

Avand rolul de a completa REACH-IT, sistemul de gestionare a continutului la nivel de
intreprindere (GCI) va constitui un sprijin substantial pentru procedurile operationale ale
ECHA. Pe langa activitatea initiata in 2010 de sprijinire a evaluarii si identificarii
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, sistemul GCIl va fi extins
pentru a include si alte proceduri REACH, in special clasificarea si etichetarea armonizate
si procedurile de autorizare, dar si sistemele ECHA de management al calitatii si de
achizitii. Sistemul va fi stréns integrat in REACH-IT pentru a permite prelucrarea ugoara si
eficienta a dosarelor primite. Punerea in aplicare a unei platforme securizate de
cooperare cu partile interesate externe, incepand cu comitetul statelor membre, va marca
inceputul unei inlocuiri treptate a sistemului CIRCA utilizat pentru schimburile de
informatii confidentiale.

in 2011, ECHA va mbunatati usurinta in utilizare a site-ului internet de informare prin
facilitarea accesului la toate informatiile publicate referitoare la substantele chimice,
asociind datele de inregistrare cu informatiile transmise in cadrul altor proceduri decét
procesul de inregistrare. In plus, informatiile privind substantele inregistrate vor fi puse la
dispozitie prin intermediul portalului eChem al OCDE (Portalul global pentru informatii
privind substantele chimice).

In ceea ce priveste programul destinat asistarii industriei in procesul de pregéatire a
dosarelor, ECHA va continua sa dezvolte doua sisteme cheie: IUCLID5, considerat ca
fiind un instrument international de colectare de date privind proprietatile intrinseci si
periculoase ale substantelor chimice, si Chesar, un instrument proiectat pentru a ajuta
companiile sa pregateasca scenarii de expunere si sa intocmeasca rapoartele de
securitate chimica. In 2011, ECHA, in stransa cooperare cu OCDE si Comisia, va
actualiza IUCLID5 prin integrarea unor noi modele armonizate sau prin adaptarea
modelelor existente pentru nanomateriale si cresterea functionalitatii necesare pregatirii
cererilor de autorizare. Chesar va fi adaptat pentru a permite evaluarea substantelor si a
raspunde necesitatilor de autorizare din cadrul Agentiei, iar integrarea cu alte
instrumentele existente de estimare a expunerii va continua.

ECHA va imbunatati semnificativ accesul prin REACH-IT la informatiile relevante
necesare ACSM. De asemenea, ECHA va continua sa puna la dispozitia statelor membre
instrumente si informatii necesare activitatii acestora de aplicare a legii. Pentru a se
achita de aceasta sarcina, ECHA a initiat un proiect ale carui obiectiv este crearea in
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2011 a unui portal in care autoritatile de aplicare a legii pot verifica informatii privind
substantele inregistrate in respectivele tari (asa-numitul instrument RIPE). Securitatea
informatiei detine un rol important in arhitectura si punerea in aplicare a sistemului,
divulgarea informatiilor confidentiale catre utilizatori neautorizati fiind strict interzisa. Vor fi
asigurate servicii de formare pentru administratori nationali si formatorii utilizatorilor.

De asemenea, ECHA va continua sa dezvolte instrumente interne pentru ECHA, cum ar fi
Casper (instrument de stabilire a prioritatilor si de raportare) si Odyssey (sistem de
sprijinire a deciziilor pentru activitatile de evaluare). Desi Casper este un instrument
generic avand o gama larga de functii, in 2011, atat Casper, cat si Odyssey vor fi
dezvoltate si utilizate pentru a sprijini in special activitatile de evaluare care vor culmina
dupa primul termen limita de inregistrare in REACH din 2010. Feedback-ul primit din
partea utilizatorilor va reprezenta principala sursa de identificare a necesitatilor de
imbunatatiri — atat in ceea ce priveste instrumentele, cat si documentarea acestora.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. ECHA primeste si prelucreaza cu succes toate dosarele de inregistrare si
notificarile privind C&E cu ajutorul unui instrument REACH-IT actualizat, care
functioneaza corespunzator.

2. Instrumentele IT specializate (IUCLID5, instrumentele de depunere in vederea
C&E si Chesar), manualele de utilizare specifice si workshop-urile sprijina in mod
eficient solicitantii in pregatirea dosarelor gi indeplinirea obligatiilor juridice.

3. Un instrument avansat de monitorizare (Casper) si un sistem eficace de sprijinire
a deciziilor care sa sustina in mod eficient ECHA in obiectivul sdu de verificare a
conformitatii Tn cazul a 5% din dosare per interval cantitativ.

indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din 2011 Mijloacele si
frecventa verificarii
Rata de succes a proiectului in 80% Fiecare proiect este
termeni de timp, buget si domeniu evaluat in cadrul
de aplicare activitatilor sale de

inchidere. Trimestrial
se intocmesc rapoarte
de sinteza pentru
urmarire

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor Ridicat Sondaj anual
externi in ceea ce priveste
instrumentele IT (IUCLID, REACH-
IT, Chesar si RIPE).

3. Principalele rezultate

= REACH-IT
0 Reproiectarea arhitecturii aplicatiei
0 Integrarea REACH-IT si a sistemului de gestionare a documentelor.
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o0 Optimizarea fluxurilor de lucru pentru a gestiona anchetele, evaluarea cererilor
de confidentialitate, schimbul de date si diseminarea de date

o Dezvoltarea de noi functionalitati legate de aplicarea Regulamentului CLP:
Solicitarea unei denumiri alternative si depunerea propunerii de introducere in
anexa VI de catre industrie.

Site-ul internet de diseminare

o Diseminarea in mod oportun si fiabil a informatilor confidentiale despre
substante, cu sprijinul unui sistem IT imbunatatit.

0 Integrarea in eChemPortal (portalul global).

o Optimizarea functionalitatii de cautare

IUCLID 5
o Implementarea de noi modele OCDE armonizate si/sau noi functionalitati (in
functie de prioritatile stabilite de Grupul de experti IUCLID din cadrul OCDE.

RIPE

o Prima versiune a RIPE este pusa la dispozitia autoritatilor de aplicare a legii
din statele membre la inceputul anului 2011.

o Este demarata modernizarea RIPE, in vederea obtinerii unui sistem electronic
cuprinzator de informare

Sistemul de gestionare a documentelor

0 Punerea la dispozitia utilizatorilor a SVHC si a sistemelor de examinare a
propunerilor de testare si de verificare a conformitatii

0 Punerea in aplicare a unui numar de alte proceduri initiate. Cateva dintre
procedurile candidate sunt clasificarea si etichetarea armonizate si
autorizarea.

Chesar

0 Punerea la dispozitia industriei a unui instrument fiabil Tmpreunda cu
documentatia aferenta pentru evaluarea sigurantei.

0 Integrarea in anumite sisteme de estimare a expunerii.

Casper
o Furnizarea de servicii solide de stocare de date (de exemplu, monitorizare,

stabilirea prioritatilor) si de raportare cu privire la datele de inregistrare.
0 Integrarea unui numar de alte sisteme.

Odyssey
o Eficientizarea evaluarii dosarelor, in special in cazul membrilor personalului

mai putin experimentati.
o Trasabilitatea procesului decizional

Rezultate generale

o Implementarea unui cadru tehnologic de integrare a aplicatiilor.

0 Instituirea unor proceduri IT (privind incidentele, problemele, de modificare,
publicare si configurare).

o Instituirea de planuri si proceduri de intretinere pentru aplicatiile de productie
care sa includa infrastructura TIC, asistenta pentru aplicatii si dezvoltarea
continua.
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Activitatea 7: Recomandari stiintifice si tehnice pentru institutii i organisme UE
1. Principalele provocari in anul 2011

Beneficiind de vastele informatii de care dispune dupa primul termen de inregistrare,
ECHA isi va spori semnificativ cunostintele in materie de substante chimice pentru a
putea oferi raspunsuri mai bune la intrebarile stiintifice si tehnice adresate de institutiile
UE responsabile pentru elaborarea politicilor.

in conformitate cu obligatiile de raportare stipulate in Regulamentul REACH, ECHA va
intocmi si transmite Comisiei primul raport pe cinci ani® privind aplicarea Regulamentului
REACH si, in acest context, va prezenta sugestii privind imbunatatirea aplicabilitatii
acestuia. In plus, la solicitarea Comisiei, ECHA va realiza o evaluare a fezabilitatii si a
necesitatilor in ceea ce priveste facilitarea comunicarii dintre IMM-uri si Agentie in mai
multe limbi, inclusiv prin REACH-IT. De asemenea, ECHA va intocmi si transmite
Comisiei primul raport pe trei ani’ privind situatia aplicarii si utilizarii metodelor si
strategiilor de testare care nu implica animale, folosite pentru a genera informatii privind
proprietatile intrinseci si pentru ca evaluarea riscurilor sa findeplineasca cerintele
Regulamentului REACH, in vederea promovarii utilizarii unor metode alternative de catre
solicitantii de la cel de al doilea termen de inregistrare.

in anul 2011, ECHA va continua cooperarea activa cu Parlamentul European si Comisia,
inter alia, prin informarea periodicad a acestor institutii cu privire la activitatile sale.
Cooperarea cu alte agentii europene gi comitete stiintifice va continua si, dupa caz, vor
putea fi incheiate Memorandumuri de intelegere (MI) pentru asigurarea unui cadru mai
oficial pentru cooperarea si coordonarea dintre ECHA si aceste institutii. Au fost deja
incheiate Ml cu EFSA si EU-OSHA.

Cooperarea cu statele membre va continua, fiind un aspect esential al activitatii zilnice a
Agentiei. Reuniunile autoritatilor competente privind Regulamentele REACH si CLP
(CARACAL) vor asigura platforma principala pentru informarea si consultarea ACSM.

ECHA va continua sa contribuie la programul OCDE de orientari privind testarea si isi va
spori considerabil sprijinul pentru dezvoltarea pe plan international a unor metode
alternative de testare.

ECHA fTsi va spori considerabil cunostintele despre pericolul, expunerea si riscurile
nanomaterialelor, urmarind cu atentie toate evolutiile si rezultatele inregistrate de UE si
de organizatiile internationale, astfel incat sa poatd produce orientari revizuite privind
nanomaterialele in timp util, inainte de termenul limitd de inregistrare din 2013. De
asemenea, ECHA va compila, pana la 30 iunie, un raport pentru Comisia Europeana
contindnd informatii privind tipurile de nanomateriale si utilizarile Tnregistrate pentru a
contribui astfel la raportul pe care Comisia il va elabora pentru Parlamentul European. in
plus, ECHA fsi va spori capacitatea stiintifica necesara pentru a gestiona si alte substante
sau aspecte de interes deosebit, precum perturbatorii endocrini sau toxicitatea
amestecurilor.

Comisia intentioneaza sa propuna reformarea Regulamentului PIC, care prevede
transferul catre ECHA al sarcinilor care sunt, in prezent, de competenta Centrului Comun
de Cercetare al Comisiei. Aceasta poate impune noi sarcini pentru ECHA incepand din
2013. Pentru a putea indeplini noile sarcini, ECHA va trebui sa inceapa pregatirile
corespunzatoare inca din 2011, in functie de disponibilitatea resurselor suplimentare
oferite de Comisie.

® Articolul 117 alineatul (2) din Regulamentul REACH
" Articolul 117 alineatul (3) din Regulamentul REACH.
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Comisia Europeana a propus un nou regulament privind produsele biocide®, care atribuie
ECHA sarcini administrative, tehnice si stiintifice suplimentare incepand din 2013. ECHA
va urmari evolutia legislativa a propunerii de regulament, va continua sa planifice
asumarea responsabilitatilor pentru activitatile legate de produsele biocide incepand din
2013 si va lua primele masuri de sprijinire a aplicarii viitoarei legislatii, sub rezerva primirii
unei subventii UE si/sau dispunerii de personalul necesar. Pregatirea poate include
inceperea elaborarii de orientari, identificarea resurselor IT necesare si dezvoltarea
fluxurilor de lucru.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1.

ECHA si-a imbunatatit capacitatea de a oferi consultanta stiintifica si tehnica in
ceea ce priveste securitatea produselor chimice, nanomaterialele si metodele de
testare.

ECHA prezinta rapoarte adecvate de inaltd calitate, care permit Comisiei sa
evalueze si sa imbunatateasca aplicabilitatea Regulamentului REACH, dar gi sa
promoveze metodele de testare care nu implica animale (articolul 117).

Indicatori de performanta si obiective

stiintifice, tehnice gi administrative
acordate Comisiei.

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2011 verificarii
Nivelul de satisfactie in ceea ce Ridicat Sondaj anual
priveste calitatea asistentei

Prezentarea in timp util a 1 iunie 2011 Raport intern
rapoartelor in temeiul articolului
117 din Regulamentul REACH

3. Principalele rezultate

Raportul pe cinci ani privind aplicarea Regulamentului REACH [articolul 117
alineatul (2)]

Raportul pe trei ani privind situatia aplicarii si utilizarii metodelor si strategiilor de
testare care nu implica animale [articolul 117 alineatul (3)].

Elaborarea de avize stiintifice ca raspuns la intrebarile adresate de Comisia
Europeana sau Parlamentul European.

Transmiterea de informatii stiintifice si tehnice Comisiei, Consiliului si
Parlamentului pentru a sprijini procedura de co-decizie privind produsele biocide si
elaborarea de catre Comisie a normelor de aplicare, inclusiv a unui viitor
regulament privind taxa pentru produse biocide.

Inceperea pregatirilor interne esentiale in ceea ce priveste viitoarele atributii
privind produsele biocide si PIC (inclusiv o foaie de parcurs detaliata pentru etapa
pregatitoare, inceperea proiectarii fluxurilor de munca si planificarea ghidurilor
necesare).

Compilarea raportului catre Comisie, pana la 30 iunie, continand informatii privind
nanomaterialele inregistrate.

& COM(2009)267, 12.6.2009.
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2. Organismele ECHA si activitatile
fransversale




Activitatea 8: Comitetele si forumul
1. Principalele provocari in anul 2011
Comitetul statelor membre (CSM)

Principala provocare cu care se confrunta CSM este gestionarea unui volum de munca tot
mai mare atunci cand functioneaza in paralel toate procedurile REACH care necesita
implicarea CSM. Tn 2011, se anticipeazd un numér ridicat de proiecte de decizii care
decurg din evaluarea dosarelor (propuneri de testare si verificari ale conformitatii), ca
urmare a primului termen limita de inregistrare in REACH din 2010 — ceea ce va conduce
la examinarea tuturor propunerilor de testare si efectuarea unor verificari ale conformitatii
in cazul substantelor inregistrate care beneficiazd de un regim tranzitoriu. Toate
propunerile statelor membre de modificare a proiectelor de decizii ale ECHA vor fi
analizate in cadrul CSM, in vederea obtinerii unui acord unanim al statelor membre.
Atunci cand incearca sa ajunga la un consens privind proiectele de decizii referitoare la
propunerile de testare, comitetul va lua in considerare optiunile de evitare a testelor inutile
pe animale. Prin acordul unanim referitor la proiectele de decizii privind verificarile
conformitatii se urmareste sa se asigure indeplinirea cerintelor privind deficitele de date
corespunzatoare diferitelor limite de pericol, precum si includerea in rapoartele de
securitate chimica a tuturor aspectelor prevazute la anexa | din Regulamentul REACH.

In 2011, procesul de evaluare a substantelor va fi initiat printr-un aviz al CSM privind
planul de actiune comunitar care stabileste lista de substante supuse unei noi examinari a
riscurilor de catre statele membre desemnate.

Se asteapta o crestere a volumului de munca si in ceea ce priveste identificarea SVHC,
avand in vedere anuntul Comisiei conform caruia intentioneaza sa supuna identificarii
SVHC un numar de 135 de substante pana la sfarsitul lui 2012. Se considera ca o lista
mai extinsd a substantelor candidate va satisface necesitatile de informare privind
proprietatile PBT/vPvB ale substantelor, precum si continutul de SVHC din articole.

Mai mult decat atat, CSM fisi va elabora avizul privind cea de a treia recomandare a
ECHA privind anexa XIV (lista de autorizare). Dupa depunerea dosarelor de inregistrare
in 2010, recomandarea si avizul vor fi elaborate pe baza datelor transmise de
intreprinderi. Avizul CSM privind proiectul de recomandare a ECHA pentru anexa XIV
este important pentru decizia finala a Comisiei, deoarece un aviz favorabil indica sprijinul
majoritatii statelor membre.

Este posibil, de asemenea, ca CSM sa primeasca cereri de avize ad-hoc, in special in
ceea ce priveste evaluarea proprietatilor PBT/vPvB ale substantelor care nu intra sub
incidenta Regulamentului REACH.

Comitetul de evaluare a riscurilor (CER)

In 2011, principala dificultate a CER este asociata cu o crestere semnificativd a volumului
de munca, datoratd numarului tot mai mare de propuneri de clasificare si etichetare
armonizate, de restrictii, precum si a primelor cereri de autorizare, pe care Comitetul va fi
nevoit s& le prelucreze simultan. In plus, comitetului i se poate solicita s& emitd mai multe
avize ad-hoc institutilor UE, necesare pentru sprijinirea activitatilor legislative ale
acestora.

Cresterea volumului de munca al CER se va produce concomitent cu prima modificare
importantda a componentei comitetului, mandatul majoritati membrilor expirand la
inceputul lui 2011. Integrarea noilor membri trebuie sa se efectueze rapid, in interesul
general al ECHA de a asigura continuitatea activitatii comitetului. Daca mandatele
membrilor in calitate de co(raportori) nu sunt reinnoite, se impun solutii ad-hoc. Deoarece
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comitetul va fi deja implicat in toate activitatile si va avea nevoie de toata expertiza
disponibila, se contureaza o noua provocare legata de asigurarea faptului ca membrii
CER beneficiaza de sprijin adecvat din partea ACSM, dar si de distribuirea echitabila a
volumului de munca intre membri.

Comitetul pentru analiza socioeconomica

In cadrul avizului s&u, Comitetul va adopta o decizie asupra primelor patru propuneri de
restrictionare transmise in 2010 si apoi va trata alte propuneri privind restrictiile. Volumul
de muncé al comitetului va creste rapid dupa depunerea primelor cereri de autorizare. In
plus, comitetului i se poate solicita sa gestioneze cereri de avize ad-hoc din partea
institutiilor UE. Membrii existenti vor fi renumiti si vor fi desemnati noi membri, deoarece
mandatul majoritatii membrilor comitetului expira la inceputul anului 2011.

Forumul pentru schimburi de informatii privind punerea in aplicare

Forumul se concentreaza asupra abordarilor de armonizare a punerii in aplicare prin
intermediul unei aplicari cuprinzatoare a legislatiei in domeniul REACH si CLP. Se
considera ca acest obiectiv va fi indeplinit prin aplicarea de proiecte coordonate, stabilirea
unor strategii comune de punere in practica, aprobarea unor masuri pentru gestionarea
neconformitatii si stabilirea de criterii minime pentru inspectii. Forumul va formula
concluzii si recomandari practice pentru inspectorii responsabili cu punerea in aplicare a
REACH si CLP, pe baza experientei dobandite in urma proiectelor de punere in aplicare
coordonata a dispozitiilor ,fara informatii nu este pe piata”, precum si a obligatiilor privind
preparatorii de amestecuri.

Per ansamblu, aplicarea eficientd a notificarilor privind inregistrarea si C&E necesita
intensificarea sprijinului pe care Secretariatul ECHA il acorda forumului. Un exemplu
graitor al acestui sprijin este RIPE, un instrument IT care ofera inspectorilor acces la date
specifice continute in REACH-IT, a carui prima versiune va fi prezentata de ECHA in
2011.

Inspectiile comune si vizitele de studiu reprezinta un nou tip de activitate coordonata a
forumului. Acestea vor oferi membrilor administratiilor participante posibilitatea de a
studia, partaja si populariza cunostintele si bunele practici. Forumul isi va intensifica
activitatile privind punerea in aplicare a Regulamentului CLP si va pregati sesiuni de
formare pentru formatori. De asemenea, ar putea fi stabilit un raport de cooperare cu alte
servicii, In special cele vamale. De asemenea, forumul si ECHA vor finaliza clarificarea
legaturilor intre ECHA, autoritatile din statele membre si autoritatile nationale de punere in
aplicare. Tn ultimul rand, forumul este implicat in procedura de restrictionare, in cadrul
careia va oferi asistenta privind aplicabilitatea. Volumul de munca va spori avand in
vedere primirea propunerilor de restrictii transmise de statele membre sau, la cererea
Comisiei, de Secretariatul ECHA. in plus, forumul poate fi invitat s& emitd avize ad-hoc
privind restrictionarile, prin care sa sprijine activitatile legislative ale institutiilor. De
asemenea, se preconizeaza o crestere a cooperarii si schimbului de informatii Tntre
comitete si Secretariatul ECHA in ceea ce priveste deciziile legate de substante.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Secretariatul va sprijini activitatea comitetelor in mod eficient si eficace, astfel

incat acestea sa poata
e sa respecte termenele prevazute de legislatie gi
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e sa emita avize stiintifice si tehnice de Tnalta calitate si acorduri care sprijina
procesul de luare a deciziilor finale in mod transparent, asigurand, in
acelasi timp, confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va sprijini si facilita lucrarile forumului in mod eficient, eficace si
transparent, astfel incat acesta sa poata consolida si armoniza in continuare
punerea in aplicare a Regulamentelor REACH si CLP in statele membre UE/SEE,
asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.

3. Conflictele de opinie cu Comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare sunt
prevenite prin schimbul de informatii si prin coordonarea activitatilor de interes

comun.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiectivul din 2011

Mijloacele si

frecventa
verificarii

Procentul de avize/acorduri emise 1in
intervalul de timp legal.

100%

Raport anual intern

Procentul de acorduri unanime ale CSM°®.

Minimum 80%

Raport anual intern

Procentul de avize ale comitetelor,
adoptate prin consens.

Minimum 70%

Raport anual intern

Gradul in care Comisia tine seama de
avizele comitetelor n luarea deciziei finale.

Ridicat

Raport anual intern

Feedback-ul autoritatilor competente ale
statelor membre si al partilor interesate de
activitatea ECHA, in legatura cu valoarea
adaugata a activitatilor forumului.

Pozitiv

Sondaj anual

Nivelul de satisfactie a statelor membre si a
altor participanti in ceea ce priveste sprijinul
(inclusiv activitatea de formare si prezidare)
oferit de ECHA forumului si comitetelor.

Ridicat

Sondaj anual

Nivelul de satisfactie a partilor interesate, a
autoritatilor competente ale  statelor
membre si a membrilor comitetelor in ceea
ce priveste transparenta si publicarea
rezultatelor procedurilor Comitetului si
activitatilor forumului.

Ridicat

Sondaj anual

Aparitia conflictelor de opinie cu Comitetele
stiintifice ale altor organisme UE.

Numai Tn cazuri bine
justificate

Raport de evaluare
intern

° Se refers la procedurile de evaluare si autorizare, in timp ce indicatorul de la activitatea 2 se refera numai la evaluare.
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3. Principalele rezultate

40-60 avize CER vizand dosare privind clasificarea si etichetarea armonizate

4 avize CER si CASE privind propuneri de restrictionari.

Aviz CSM privind stabilirea prioritatii substantelor propuse spre autorizare.

Primul aviz CSM privind planul de actiune comunitar.

Manual actualizat de decizii CSM.

Acorduri unanime (sau avize) ale CSM privind 40 de propuneri de identificare a
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita si 50 de proiecte de
decizii privind propuneri de testare si verificari ale conformitatii.

Acord privind metodele comune de punere in aplicare (reflectate in concluziile
forumului, documente de bune practici si alte rapoarte), continuarea proiectelor de
punere in aplicare (REACH-EN-FORCE), care se concentreaza pe termen scurt
asupra obligatiilor preparatorilor de amestecuri, formarea responsabililor cu
punerea in aplicare in ceea ce priveste CLP, desprinderea lectiilor invatate prin
schimburi de informatii si comunicari in scopul aplicarii armonizate a legislatiei Tn
domeniul produselor chimice.

1-2 evenimente de formare pentru formatori nationali de inspectori.

2-6 rapoarte de asistenta privind punerea in aplicare a restrictionarilor propuse.

19 reuniuni plenare ale comitetelor si forumului, 20-30 de reuniuni ale Grupurilor
de lucru.
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Activitatea 9: Camera de recurs
1. Principalele provocari in anul 2011

Camera de recurs a fost infiintata pentru a asigura caile juridice de atac, avand rolul de a
solutiona contestatiile depuse de orice persoana fizica sau juridica afectata de deciziile
Agentiei, astfel cum se face referire la articolul 91 din Regulamentul REACH.

Tn 2011, Camera de recurs se va confrunta, cel mai probabil, cu primul val de contestatii,
privind, in special, schimburile de date si evaluarile. De altfel, in cursul anului 2011 este
anticipata o cresgtere treptata a numarului de contestatii legate de evaluare. Acest aspect
va fi avut in vedere in cadrul activitatilor sale de gestionare pro-activa a cunostintelor.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Camera de recurs va adopta decizii de calitate superioara, fard intarzieri
nejustificate.

2. Mentinerea increderii partilor interesate in dispozitile Regulamentului REACH
privind caile de atac.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2011 frecventa
verificarii
Procentul de cazuri solutionate in intervalul 90% Raport anual al
de timp ’gintém pentru fiecare tip de Camerei de recurs
contestatie
Procentul deciziilor Camerei de recurs care Maximum 20% Raport anual al
au fost contestate la Tribunal Camerei de recurs
Nivelul de incredere al partilor interesate in Ridicat Sondaj in randul
procedura de contestatie. partilor interesate

3. Principalele rezultate

= Decizii (in functie de numarul de contestatii inaintate).

= Jurisprudenta solida privind aspectele specifice de ordin juridic care decurg din
Regulamentul REACH.

= Comunicarea eficace cu partile (potentiale) la procedura de contestatie (in functie
de numarul si tipul anchetelor primite).

10 Intervalul de timp tinta este definit ca perioada in care au fost inchise 75% din cazurile anterioare ale acestui tip de
contestatie (timpul tinta este stabilit dupa inchiderea a cel putin 10 cazuri).
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Activitatea 10: Comunicari
1. Principalele provocari in anul 2011
Exista patru provocari principale Tn anul 2011

Mai intéi, comunicarea externa: site-ul internet reprezinta principalul mijloc de comunicare
intre ECHA si partile interesate. Site-ul actual necesitéd imbunatatiri pentru a putea deveni
un instrument eficient de comunicare cu toti utilizatorii, de la membrii publicului pana la
oamenii de sgtiinta. ECHA si-a propus sa il reconstruiasca integral in 2011, pe baza
concluziilor privind marca si a perceptiei clientilor din 2010. in 2011, ECHA va trebui s&
utilizeze noul site pentru a pune la dispozitia publicului larg informatiile colectate in cadrul
procedurilor de inregistrare in temeiul REACH si de notificare privind clasificarea si
etichetarea. Aceasta va necesita 0 baza de date si un inventar care sa fie accesibile
utilizatorilor, dar si organizarea de campanii de crestere a constientizarii in ceea ce
priveste noul material. ECHA intentioneaza, de asemenea, sa furnizeze informatii,
preferabil in cooperare cu statele membre, privind drepturile cetatenilor, accesul la noile
informatii disponibile referitoare la produsele chimice si metodele de utilizare a acestor
informatii.

Punerea la dispozitie a materialelor, inclusiv a comunicatelor de presa si a documentelor
de referintd, in mai multe limbi va raméne una dintre principalele provocari. Va fi
continuata practica traducerilor pentru intreprinderile mici si mijlocii si publicul larg,
precum si incercarile de satisfacere a cererii in mod economic, prin gasirea celui mai bun
raport calitate-pret. Una dintre cele mai importante provocari va consta in verificarea
calitatii traducerilor — limbajul stiintific necesitand a fi revizuit de catre experti, volumul
mare de materiale i cele 22 de limbi reprezinta o combinatie extrem de solicitanta pentru
activitatea de traducere desfasurata de ECHA.

Un alt element de importanta strategica pentru REACH si CLP este finalizarea unui studiu
la nivel european privind perceptia publicului larg asupra utilizarii in siguranta a
substantelor chimice.

in ultimul rand, comunicarea interna eficace in cadrul unei agentii care s-a dezvoltat atat
de rapid constituie o provocare cruciald. in 2011, ECHA va pune in plus in aplicare, la
nivelul intregii Agentii, recomandarile unui studiu, desfagurat in 2010, privind identitatea
institutionala a Agentiei.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Comunicarea ECHA cu publicul extern este eficienta, iar ECHA beneficiaza de o
prezenta clara si echilibrata in presa.

2. Partile interesate se implica in activitatea ECHA si constatd cu satisfactie ca
opiniile lor sunt ascultate si luate in considerare.

3. Toate materialele (fie online, fie off-line) realizate pentru intreprinderile mici si
mijlocii sau pentru publicul larg vor fi publicate Tn 22 de limbi oficiale ale UE.

4. Angajati ECHA sunt bine informati, au sentimentul de apartenenta si de
participare la un efort institutional comun.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2011 frecventa
verificarii
Nivelul de satisfactie a utilizatorilor site-ului Ridicat Sondaje anuale n
internet. randul utilizatorilor,
statistici trimestriale
privind site-ul
internet
Nivelul de satisfactie a angajatilor in ceea Ridicat Sondaje anuale n
ce priveste comunicarea interna. randul angajatilor
Nivelul de satisfactie a cititorilor in ceea ce Ridicat Sondaje anuale in
priveste publicatiile randul clientilor
Nivelul de satisfactie a partilor interesate in Ridicat Sondaj privind zilele
ceea ce priveste implicarea acestora. dedicate partilor

interesate si
sondaje anuale in
randul partilor

interesate
Publicarea traducerilor de noi documente 100% Raport trimestrial
relevante pentru intreprinderile mici gi intern

mijlocii sau publicul larg (intr-un interval de
timp mediu de trei luni de la elaborarea
documentului original, fara validare).

3. Principalele rezultate

= Desfagurarea de campanii de comunicare (de exemplu, privind cerintele si
procedurile de autorizare, dar si formarea SIEF pentru termenul limita din 2013),
inclusiv activitati destinate industriei si publicului larg.

* Reconstructia si relansarea site-ului internet ECHA pentru a fi mai accesibil
utilizatorilor, continand informatii destinate IMM-urilor si publicului larg si publicate
in 22 de limbi oficiale ale UE.

= Toate materialele (fie online, fie off-line) realizate pentru IMM-uri sau pentru
publicul general vor fi publicate Tn 22 de limbi oficiale ale UE.

= Producerea de buletine informative electronice interne (ECHAexchange), tiparirea
unui buletin informativ trimestrial intern (ECHO), actualizarea zilnica a informatiilor
interne prezentate pe ecranele informative si transmise prin intranet (ECHAnet).

* Finalizarea unui studiu privind perceptia publicului larg asupra utilizarii in siguranta
a substantelor chimice (articolul 34 din Regulamentul CLP).

= Redactarea de comunicate de presa ad-hoc si de buletine electronice
saptamanale de stiri, organizarea a doua conferinte de presa.

*= Organizarea a doua Zile dedicate partilor interesate gi a unor workshop-uri ad-hoc
ale partilor interesate.
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Activitatea 11: Cooperare internationala
1. Principalele provocari in anul 2011

Cantitatea importanta de informatii din dosarele de inregistrare diseminate de ECHA
publicului larg in 2011 si profilul sau public ar trebui sa sporeasca interesul tarilor terte si
al organizatiilor internationale in activitatea sa. Aceasta poate conduce la noi solicitari de
acorduri de cooperare bilaterala intre agentiile de reglementare din tarile terte si ECHA,
similare celor incheiate intre ECHA si departamentele federale ale mediului gi sanatatii
din Canada. Daca aceste tipuri de cooperare bilaterald se dovedesc utile pentru aplicarea
Regulamentelor REACH si CLP, ECHA va negocia, in limitele mandatului prevazut la
articolul 77 alineatul (2) litera (I), acorduri de cooperare stiintifica, tehnica si operationala
cu astfel de organisme din tarile terte. ECHA va desfagura diferite activitati de aplicare a
memorandumurilor semnate.

Mai mult decét atat, ECHA Tsi va intensifica activitatile de consolidare a capacitatilor tarilor
candidate la UE, in special impreuna cu tara sau tarile carora le-a fost comunicata o data
definitiva a aderarii la UE in 2012. ECHA va continua sa se implice in activitatile de
popularizare a REACH in tarile din afara UE.

in 2011, ECHA va continua sa participe la diferite activitati OCDE de interes pentru
punerea in aplicare a Regulamentului REACH. Metodele (Q)SAR permit estimarea
proprietatilor unei substante chimice pe baza structurii sale, reducand, astfel, timpul,
costurile si testarile pe animale necesare in contextul identificarii pericolelor pe care le
prezinta substantelor chimice. In 2011, ECHA va participa activ in calitate de cogestionar
al dezvoltarii setului de instrumente pentru aplicarea (Q)SAR OCDE. Scopul acestei
activitati este de a dezvolta functiile celei de a treia versiuni, care va fi derulata in 2012, si
de a furniza sesiuni si materiale de instruire pentru versiunea 2.0.

In 2011, ECHA va prelua gazduirea versiunii a doua a eChemPortal (Portalul global
pentru informatii privind substantele chimice). in calitate de membru al Grupului de
coordonare eChemPortal, ECHA va participa activ la revizuirea si stabilirea prioritatii
noilor cerinte pentru utilizatori in vederea cresterii utilitatii portalului.

ECHA va mai contribui la activitati OCDE precum Grupul de lucru privind evaluarea
pericolelor, Grupul de lucru privind evaluarea expunerii, Proiectul privind armonizarea
formularelor, la activitatea privind implicatile pentru sanatate si mediu ale
nanomaterialelor si la Programul de orientari privind testarea. In plus, ECHA va stabili
contacte cu noile state membre ale OCDE pentru a le ajuta sa inteleagéd Regulamentele
REACH si CLP.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Comisia primeste asistenta stiintifica si tehnica de nalta calitate pentru activitatile
sale internationale, in special in organismele multilaterale.

2. ECHA, in sfera responsabilitatilor sale, consolideaza si mentine relatiile sale de
cooperare gtiintifica si tehnica bilaterald cu agentiile de reglementare din tarile
terte care Tgi pot aduce contributia la aplicarea Regulamentelor REACH si CLP.

3. Informarea privind portalul eChem si setul de instrumente pentru aplicarea
(Q)SAR.

4. Evolutia dezvoltarii setului de instrumente (Q)SAR conform planificarii si bugetului.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si

2011 frecventa
verificarii
Nivelul de satisfactie a Comisiei in ceea ce Ridicat Sondaj anual
priveste sprijinul acordat de ECHA 1in
activitatile internationale.

Cresterea numarului de accesari ale 20% Raport anual intern
portalului eChem fata de anul precedent.
Nivelul de implementare a modulelor 90% Raport anual intern

planificate anual din cadrul setului de
instrumente (Q)SAR.

3. Principalele rezultate

= Asistenta tehnica si stiintifica pentru Comisie, astfel cum se prevede in Planul
anual de lucru pentru activitati internationale al ECHA pentru 2011.

= Acorduri de cooperare bilaterala cu agentiile de reglementare interesate din tarile
terte.

= Realizarea cooperarii stiintifice si tehnice cu OCDE (continuare):

0 Gazduirea versiunii a doua a eChemPortal de catre ECHA.

o Participarea la Grupul de coordonare eChemPortal al OCDE (revizuirea si
stabilirea prioritatii noilor cerinte privind utilizatorii in vederea unei posibile
dezvoltari ulterioare).

0 Setul de instrumente (Q)SAR: dezvoltarea de module software pentru cea
de a treia versiune (de exemplu, functie de ajutor interactiv avansata,
module de speciatie pentru hidroliza, ionizare si tautomeri, sisteme de
expertiza bazate pe cunostinte specifice punctelor finale, noi alerte
structurale) si materiale de instruire pentru versiunea 2.0
Grupul de lucru privind evaluarea pericolelor.

Grupul de lucru privind evaluarea expunerii.

Grupul de lucru privind nanomaterialele fabricate.

Grupul de lucru al coordonatorilor nationali pentru programul de orientari

privind testarea.

= Activitdti de consolidare a capacitatilor tarilor candidate la UE in cadrul proiectului
IPA.

= Gestionarea eficienta a solicitarilor de adresare si de vizitare din tarile terte.

O O0OO0O0
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3. Gestionare, organizare si resurse




Activitatea 12: Gestionare
1. Principalele provocari in anul 2011

Organul de decizie cel mai inalt al ECHA este Consiliul de administratie, format din 35 de
membri'’. Este asistat de un secretariat asigurat de Directorul executiv. Tn momentul in
care Agentia va functiona la capacitate completa in 2011, Consiliul de administratie se va
dedica functiilor sale principale, precum adoptarea programelor de lucru anuale si
multianuale, a bugetului si a raportului anual, precum si adoptarea si revizuirea
regulamentului intern al Agentiei. Consiliul de administratie este, de asemenea,
autoritatea care numeste directorul executiv, presedintele si membrii Camerei de recurs si
membrii CER si CASE. Consiliul a infiintat grupuri de lucru specifice, privind, intre altele,
planificarea si raportarea sau diseminarea si auditul, care faciliteaza procesul decizional
al consiliului. Consiliul de administratie urmareste indeaproape activitatea Agentiei prin
raportari periodice ale Directorului executiv si rapoarte pe teme specifice intocmite de
Secretariat. Anual sunt planificate patru reuniuni plenare, precum si mai multe reuniuni
ale grupurilor de lucru.

Unul dintre principalele obiective ale ECHA este de a sprijini statele membre in aplicarea
consecventa a Regulamentelor REACH si CLP si, in acest sens, ECHA Tsi va consolida
cooperarea cu ACSM, Tn vederea imbunatatirii coordonarii intre acestea.

Incepand cu luna martie 2011, ECHA va detine presedintia Troicii Retelei agentiilor
europene timp de 12 luni.

Structura organizationala a ECHA a ramas in mare parte nemodificata de la adoptarea sa
in 2008. Agentia s-a dezvoltat rapid de atunci, iar obiectivul sau tinde sa migreze de la
activitatile pregatitoare catre elaborarea de decizii i avize bazate pe stiinte multiple. Pana
la inceputul anului 2011 va fi pusa n aplicare o noua organizare orizontala mai
pronuntata, prin crearea a trei noi directii. Desfagurarea in bune conditii a acesteia, in
special prin adaptarea procedurilor de management la organizatia mai mare si asigurarea
unei coordonari eficiente intre activitatile directiilor, va reprezenta o importanta provocare
administrativa. Aceasta va necesita, printre altele, o planificare atenta a activitatilor de la
fiecare nivel al organizatiei si dezvoltarea de instrumente de integrare a planificarii,
alocarea resurselor, monitorizarea performantelor si gestionarea riscurilor. in acelasi timp,
ECHA va implementa noua sa identitate institutionala.

Dupa expirarea primului termen de inregistrare din 2010, ECHA va primi cantitati
considerabile de informatii de la intreaga industrie chimica din UE. O parte din aceste
informatii sunt, prin natura lor, deosebit de confidentiale (in special datele care contin
informatii comerciale confidentiale). Prin urmare, asigurarea securitatii — atat a datelor, cat
si fizica — va reprezenta o prioritate. Va fi dezvoltat un sistem de management al
securitatii si de raportare. Implementarea standardului 1ISO27001 va continua gi va fi
realizatd o evaluare externa a sistemului de management al securitati. De asemenea,
ECHA va continua sa organizeze reuniunile Retelei ofiterilor de securitate, in vederea
asigurarii accesului in sigurantd la REACH-IT al autoritatilor competente din statele
membre, al institutiilor nationale mandatate si al Comisiei.

Mai mult decét atat, ECHA va aplica in continuare un sistem de gestionare a continutului
la nivel de intreprindere (GCl) bazat pe metoda ECHA de abordare a procedurilor.
Aceasta va asigura standardizarea, documentarea, capacitatea de auditare si
transparenta tuturor procedurilor care conduc la o decizie si/sau aviz si va garanta
gestionarea sigura, eficienta si conforma cu legislatia in vigoare a documentatiei aferente.
Aplicarea politicilor ECHA de gestionare a informatiilor si cunostintelor va continua.

" Membrii includ cele 27 de state membre UE, 6 reprezentanti numiti de Comisia Europeana, inclusiv 3 reprezentanti ai
partilor interesate si 2 membri desemnati de Parlamentul European. In plus, Islanda si Norvegia participa ca tari
SEE/AELS observatoare.
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Responsabilul cu protectia datelor ECHA va continua sa depuna eforturi pentru ca
Agentia sa isi indeplineasca toate obligatiile statutare de protectie a persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal ale acestora. Instruirea si
informarea angajatilor vor fi asigurate in mod periodic. Notificarea tuturor operatiunilor de
prelucrare enumerate in inventarul stabilit in 2010 va continua si in 2011. In consecinta,
atunci cand este necesar, responsabilul cu protectia datelor va transmite notificarile
Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor pentru verificare prealabila.

Aplicarea sistemului integrat de management al calitatii (IQMS) va continua. Agentia va
integra instrumente si metode asistate IT in infrastructura sa pentru a facilita
administrarea elementelor de management al calitatii. Vor fi efectuate audituri ale
sistemului de calitate intern pentru a verifica IQMS in raport cu cerintele standard i
pentru a evalua maturitatea acestuia. ECHA va initia etapa de pregatire a aplicarii
sistemului comunitar de management de mediu si audit (EMAS).

Avand in vedere cresterea numarului de decizii ECHA, trebuie depuse eforturi
semnificative pentru a garanta decizii viabile din punct de vedere juridic si o aparare
eficienta Tn cazul contestatiilor sau al procedurilor in fata Curtii Europene de Justitie: n
2011, provocarea va consta in gestionarea varfurilor de activitate si asigurarea
consecventei pozitiilor juridice.

In cadrul strategiei sale generale de gestionare a riscurilor, ECHA va monitoriza aplicarea
planului sdu de reducere a riscurilor gi isi va imbunatati capacitatea de a gestiona crizele
si de a aplica strategia privind continuitatea operationala.
2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia este guvernatd prin intermediul unui proces eficient si eficace de
gestionare, care asigura planificarea corespunzatoare a activitatilor, alocarea
resurselor, evaluarea gi gestionarea riscurilor, siguranta angajatilor, securitatea

activelor si informatiilor, garantand calitatea rezultatelor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2011 frecventa verificarii
Procentul de documente statutare transmise 100% Raport trimestrial
Consiliului de administratie in termenele intern
legale.
Nivelul de aplicare a planului anual de 100% Raport anual intern
reducere a riscurilor.
Procentul de proceduri de calitate puse la Minimum 90% Raport anual al
dispozitia publicului conform planului. directorului de
calitate
Numarul  constatarilor ,esentiale” ale 0 Raport anual al
auditorilor cu privire la sistemul de control auditorilor interni
intern instituit.
Procentul de recomandari importante facute 100% Raport anual al
in urma auditului, puse in aplicare la auditorilor interni
termen.

- 44 -



Numarul de incidente privind securitatea 0 Rapoarte interne

pentru care o ancheta a serviciilor de
securitate ale ECHA a identificat o pierdere
a unor informatii confidentiale.

3. Principalele rezultate

Organizarea a patru reuniuni ale Consiliului de administratie.

Organizarea de reuniuni ale Retelei inter-agentii.

Dezvoltarea si instituirea unui sistem de arhive electronice si fizice.

Organizarea de audituri ale sistemului de management al securitatii informatiilor
si/sau audituri interne ale sistemului calitatii.

Acoperirea procedurilor principale prin documentatia ECHA privind managementul
continuitatii operationale.

Sprijin juridic puternic pentru deciziile ECHA si apararea eficienta a acestora.
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Activitatea 13: Finante, achizitii si contabilitate
1. Principalele provocari in anul 2011

in anul 2011, obiectivul principal al Agentiei in domeniul financiar va fi gestionarea
eficienta a lichiditatilor si impunerea unei discipline bugetare riguroase. Se anticipeaza ca,
in 2011, Agentia se va auto-finanta integral din comisioane si taxe, care ar trebui sa
acopere toate obligatiile legale ale Agentiei din cursul anului. Pe durata actualei perioade
de programare financiara, care se va incheia in 2013, nu sunt prevazute subventii ale
Uniunii Europene pentru activitatile Agentiei legate de REACH si CLP. in plus, avand in
vedere contul rezultatului bugetar pentru 2010, ECHA va trebui sa ramburseze Comisiei
subventia europeana primita in 2010.

La Tnceputul anului 2011, Agentiei Ti vor fi ramas sarcini din volumul ridicat de tranzactii
financiare ca urmare a primului termen de inregistrare REACH. Pe langa taxele incasate,
se estimeaza ca Agentia va avea aproximativ 800 de angajamente financiare si aproape
4 000 de tranzactii de plata initiate, ca rezultat al activitatilor sale operationale. ECHA va
efectua controale ex-post in cazul societatilor care au pretins ca au statut de IMM pentru
a verifica buna-credinta a acestora. Societatile care au facut declaratii neconforme cu
realitatea vor trebui sa achite taxa integrala aferenta dimensiunii lor reale, precum si o
taxa administrativa.

In contextul pregétirii pentru punerea in aplicare a altor regulamente, este necesara
crearea unui mecanism de separare a gestiunii financiare a activitatilor prevazute de
Regulamentele REACH si CLP de cea a activitatilor prevazute de alte posibile
regulamente in temeiul carora ECHA poate primi sarcini. Se estimeaza ca acest lucru se
va realiza prin dezvoltarea intr-o mai mare masura a contabilitatii analitice, conform careia
veniturile si costurile fiecarei resurse de activitate sunt atribuite respectivei activitati.

Vor fi continuate investitile semnificative in asistenta IT pentru activitatile operationale si
in securitatea IT. Desi exista mai multe contracte-cadru privind identificarea potentialilor
contractanti, reluarea concursurilor intre contractantii relevanti va presupune eforturi
considerabile in ceea ce priveste activitatea de achizitii. (In anexa 4 este prezentat un
proiect de plan).

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia tine o gestiune solida si eficienta.
2. Facturile aferente taxelor sunt generate si incasate in mod eficient, iar rezervele

de numerar sunt gestionate in mod eficace si in siguranta.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2011 frecventa
verificarii
Numarul de rezerve din raportul anual al 0 Rapoarte CCE/
Curtii de Conturi Europene (CCE). anuale
Rata de angajare. Minimum 98% Raport financiar
lunar/anual
Rata de plata. Minimum 75% Raport financiar
lunar/anual
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Procentul creditelor reportate (din fondurile < 25% Raport anual intern
angajate)

Numarul de hotaréari ale instantei impotriva 0 Raport anual intern
procedurilor de achizitie ale ECHA.

Conformitatea cu orientarile Consiliului de 100% Raport trimestrial
administratie privind rezervele de numerar intern
(MB/62/2010 final)

3. Principalele rezultate

= (estionarea riguroasa a bugetului i lichiditatilor.

= Fluxuri de lucru si proceduri de contabilitate eficiente in vederea gestionarii

facturarii dupa primul termen de inregistrare REACH.

= Punerea in aplicare a mecanismului de gestionare si investire a rezervelor in
numerar ale Agentiei.
Monitorizarea in continuare a statutului IMM-urilor.
Dezvoltarea in continuare a sistemului de contabilitate (activitate) analitica.
Rambursarea catre Comisie a subventiei UE primite in 2010.
Imbunatatirea monitorizarii si executiei bugetului pentru a atinge o ratd de
angajare de 98%.
= Conturile pe 2010.
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Activitatea 14: Resurse umane si servicii institutionale
1. Principalele provocari in anul 2011
Resurse umane

Dupa incheierea cu succes a etapei de inceput a activitatii, Agentia se va concentra in
2011 asupra consolidarii capitalului uman si dezvoltarii organizationale. Echipa de resurse
umane igi va redirectiona atentia de la exercitile masive de recrutare din anii 2008-2010
catre retinerea angajatilor, acordand o atentie sporitd invatarii si dezvoltarii, strategiilor
inovatoare de dezvoltare organizationala si protejarii bunastarii angajatilor.

in 2011 se impune si se va desfasura o evaluare amanuntiti a efectelor acestui val de
inregistrari asupra nevoilor de resurse umane pe termen lung. Concluzia acestei evaluari
ar putea conduce la schimbarea planificarii resurselor, ar putea influenta echilibrul
expertizei si competentelor din cadrul Agentiei, ar putea impune adaptarea la planuri de
invatare si perfectionare, spori nevoia de crestere a mobilitatii fortei de munca sau
impune alte masuri in domeniul resurselor umane.

Va fi acordata o atentie deosebita dezvoltarii unui sistem informatic pentru RU in 2011, ca
parte a dezvoltarii unui sistem de gestionare institutionala. Acesta va necesita indreptarea
atentiei personalului de resurse umane asupra dezvoltarii cerintelor de sistem, sustinerii
aplicarii, gestionarii procesului de schimbare si asigurarii unei asistente si formari
adecvate.

Servicii institutionale

in anul 2010 a fost infiintatd o unitate de servicii institutionale, cu responsabilititi de
gestionare a infrastructurii si securitatii fizice a secretariatului Agentiei, de sprijinire gi
organizare a deplasarilor si reuniunilor si de furnizare de servicii administrative precum
inregistrarea corespondentei, procurarea de consumabile, biblioteca si arhivare si
gestionarea inventarului. Organizarea si serviciile unitatii vor fi consolidate si Tn cursului
anului 2011.

Se detaseaza doua provocari specifice pentru 2011: prin intermediul unui proiect dedicat
se va acorda o atentie deosebita digitalizarii arhivelor mostenite de la legislatia anterioara
REACH. Documentele relevante vor fi scanate, iar informatiile vor fi integrate in baza de
date a REACH.

in 2011 se prevede o reorganizare, care include crearea a trei noi directii. Pentru ca
acestea sa poata functiona, va fi necesara redistribuirea spatiului de birouri existent.
Alocarea spatiului de birouri se va face intr-o maniera eficienta pentru a reduce la minim
eventualele relocari gi a evita perturbarea activitatii personalului in perioadele de varf.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Agentia detine un numar suficient de personal calificat pentru a asigura punerea in
aplicare a planului de lucru, oferind acestuia un mediu de lucru care functioneaza
in bune conditii.

2. Agentia detine spatii de birouri suficiente si sigure pentru a asigura un mediu de
lucru eficient si in siguranta personalului, precum si spatii care functioneaza
adecvat pentru reuniunile organismelor Agentiei gi pentru vizitatori.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiectivul din

2011

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Procentul de posturi din organigrama > 95% Raport anual intern
ocupate la sfarsitul anului.

Procentul de proceduri de selectie 100% Raport anual intern
planificate si finalizate in anul curent

Fluctuatia agentilor temporari. <5% Raport anual intern
Numarul mediu de zile de instruire per 10 Raport anual intern
angajat.

Nivelul de satisfactie a  memobrilor Ridicat Sondaj anual
comitetelor, forumului si CA in ceea ce

privesgte functionarea centrului de conferinte.

Nivelul de satisfactie a personalului privind Ridicat Sondaj anual
dotarile de birou si serviciile logistice.

3. Principalele rezultate

Resurse umane

Stat de platda pentru personalul statutar si alte plati pentru angajati, experti
nationali detasati si stagiari, in total aproximativ 550 de persoane.

Lansarea unui numar estimat de 10 proceduri de selectie.

Recrutarea a aproximativ 50 de angajati.

O medie de 10 zile de instruire per angajat.

Evaluarea performantelor si exercitiu de reclasificare pentru peste 400 de angajati
statutari.

Consiliere si asistentad pentru angajati si conducere in chestiuni legate de resurse
umane, in special drepturi individuale si starea de bine.

Rezultatele sondajelor in randul angajatilor si planuri de monitorizare.

Dezvoltarea activa a procedurilor si metodelor de gestionare a resurselor umane
si a performantei

Servicii institutionale

Finalizarea echiparii a 600 de statii de lucru de la sediul ECHA.

Planuri de alocare a spatiului pentru 2011 si managementul schimbarii in timpul
reorganizarii.

Achizitionarea in timp util de echipamente, materiale gi servicii prin proceduri de
achizitii corespunzatoare

Calcularea si rambursarea in timp util a cheltuielilor cu misiunile si de deplasare
Facilitati de birouri sigure

Sprijin adecvat pentru reuniuni si conferinte.

Echipament audio-vizual functional si asistenta tehnica adecvata.

Servicii postale eficiente.

Biblioteca si arhive bine organizate si corect gestionate.

Inventar actualizat si corect al facilitatilor.
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Activitatea 15: Tehnologia informatiei si comunicatiilor
1. Principalele provocari in anul 2011

Se preconizeaza ca, pana la sfarsitul anului 2011, ECHA va beneficia de un plan TIC
complet de continuitate a activitatii si de capacitati TIC eficiente de recuperare a datelor in
caz de dezastru. Aceasta va include infiintarea unui centru extern de date eficient, care
asigura redundanta completa a intregii infrastructuri TIC a ECHA si permite co-localizarea
resurselor hardware. ECHA a inceput externalizarea serviciului de centru de date catre un
contractant extern in cursul anului 2010. Sistemele existente vor fi transferate progresiv
intr-o locatie noua, pe baza unui plan detaliat de tranzitie. Pregatirea sistemelor si a
documentatiei, supravegherea tranzitiei si testarea sistemului transferat vor necesita
eforturi considerabile in 2011.

In prima jumatate a anului 2011, ECHA va fi stabilit si derulat capacitati de conectare
securizata, prin linii criptate, cu autoritatile competente din statele membre. Autoritatile de
aplicare a legii din statele membre vor fi dotate cu capacitati de conectare criptata,
presupunand autentificare securizata cu doi factori.

Functia de arhitectura a intreprinderii vizeaza consolidarea necesara cresterii soliditatii
generale a arhitecturii sistemelor informatice ale ECHA, imbunatatind in acelasi timp
capacitatea de gestionare si de dezvoltare a acestora.

in 2011, se va acorda in continuare sprijin pentru lansarea sistemului de gestionare a
continutului centralizat si a cunostintelor, care urmareste in special o mai mare
automatizare a procedurilor de lucru existente si a nivelului de integrare a diferitelor
arhive de informatii. Procedurile formale de gestionare a identitatii vor fi adaptate intr-un
sistem de gestionare a identitatii.

Catre sfarsitul anului 2011, va fi initiat procesul de revizuire $i modernizare progresiva a
infrastructurii hardware tehnice si de comunicatii.

in functie de capacitstile existente, va fi acordata asistentd specializatd tehnicd si
arhitecturala pentru necesitati de lucru noi si emergente (de exemplu, PRI).

Eficienta si amploarea unor servicii traditionale precum Oficiul pentru portofolii de proiecte
sau biroul de asistenta tehnica TIC vor fi mentinute i extinse in cursul anului 2011.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Exploatarea infrastructurii tehnice TIC a Agentiei la un nivel ridicat gi maximizarea
continuitatii, eficientei si securitatii tuturor operatiunilor de lucru sprijinite.

2. Asigurarea unei abordari arhitecturale institutionale consecvente si comune,
precum si promovarea bunelor practici in guvernanta si gestionarea proiectelor IT,
precum si furnizarea de raspunsuri profesionale, competente si prompte in ceea
ce priveste oricare dintre activitatile planificate sau recurente.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2011 frecventa
verificarii
Disponibilitatea  sistemelor  operationale 99% Statistica centrului
pentru clientii externi (functionare). de date
Nivelul de satisfactie a utilizatorilor in ceea Ridicat Sondaj anual in
ce priveste serviciile IT. randul clientilor gi
feedback ad-hoc
Nivelul de aplicare a planului TIC complet 100% Raport anual intern
privind continuitatea operationala

3. Principalele rezultate

Centru de date extern (cu capacitate de co-localizare) adecvat pentru
continuitatea operallionala si recuperarea datelor in caz de dezastru.

Stabilirea si aplicarea unui plan TIC complet, documentat, actualizat si testat
privind continuitatea operationala si recuperarea datelor in caz de dezastru.

Birou eficient de asistenta tehnica TIC.

Sprijin efectiv pentru gestionarea gi guvernanta proiectelor IT.

Service si intretinere a aplicatiilor IT administrative.

Conectivitate de retea securizata si stabila.

Monitorizarea si intretinerea aplicatiilor de lucru principale.

Continuarea furnizarii de asistentd tehnica si orientari de Tnaltéd calitate privind
aspecte TIC.

Furnizarea serviciilor in conformitate cu cerintele documentate si SLA (acorduri
privind nivelul serviciilor).
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4. Riscuri

ECHA efectueaza o evaluare anuala a riscurilor prin care urmareste sa identifice, sa
evalueze si sa gestioneze eventualele evenimente care pot pune in pericol indeplinirea
obiectivelor stabilite in Programul de lucru. Pe baza acestei evaluari, conducerea ECHA a
identificat cinci riscuri principale. Au fost identificate, de asemenea, actiunile necesare
reducerii acestor riscuri.

Programul de lucru si planificarea pe termen lung a ECHA se bazeaza pe asa-numitele
date de baza prezentate in anexa 2. Aceste date sunt obtinute pe baza estimarilor initiale
ale Comisiei din perioada de elaborare a Regulamentului REACH si pe actualizarile
ulterioare realizate de ECHA in cooperare cu industria si cu alte parti interesate. Ca
urmare a nivelului ridicat de incertitudine al acestor date, cel mai important risc la adresa
ECHA continua sa fie cel legat de planificarea resurselor sale umane, atat din punct de
vedere cantitativ, cat si calitativ.

Analizarea procedurilor Tn vederea eficientizarii acestora va continua sa reduca riscul
legat de volumul de munca. Deoarece anul 2011 va fi unul important pentru evaluarea
dosarelor si, avand in vedere riscul legat de perioadele estimate de prelucrare a
dosarelor, ECHA va viza aceste proceduri in mod deosebit in planurile sale de
eficientizare.

Unul dintre riscurile pe termen mai lung identificate este legat de resursele de care va
dispune Agentia dupa 2013. Se estimeaza ca ECHA va avea nevoie de o subventie UE
dupa 2013, iar necesitatile sale ar trebui avute in vedere in perspectivele financiare care
urmeaza a fi negociate pentru UE pentru perioada 2014-2020.

Activitatile ECHA depind in foarte mare masura de sisteme IT eficiente pentru prelucrarea
diferitelor tipuri de dosare primite de Agentie. Orice probleme sau intarzieri ale dezvoltarii
IT pot ameninta indeplinirea obiectivelor planificate. Pentru a reduce acest risc, in 2010 a
fost initiat un proiect privind arhitectura intreprinderii. In 2011, ECHA ar trebui s aplice un
plan de dezvoltare IT pe termen lung, inclusiv un plan de resurse care sa tina seama de
externalizarea treptata a celor mai multe activitati ale centrului de date.

Un alt risc identificat de ECHA in ceea ce priveste resursele umane este legat de
retinerea pe termen lung a personalului. La data redactarii prezentului document, numarul
de angajati noi ai ECHA continud sa creasca rapid, dar recrutarea se va reduce
considerabil dupa 2011. Inevitabil, unii angajati vor incepe sa caute alternative dupa ce
au lucrat pentru Agentie mai multi ani la rand; prin urmare, ECHA intentioneaza sa puna
accent pe dezvoltarea unei strategii de retinere a angajatilor cu Tnaltéd calificare i
pregatire pe viitor.

Aceste riscuri, precum si raspunsurile si actiunile necesare pentru reducerea lor, vor fi
monitorizate si urmarite corespunzator pe parcursul anului.
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ANEXA 1: Organizarea ECHA in anul 2011
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ANEXA 2: Estimari de baza

Date de referinta pentru 2011

Principalii factori de activitate ai ECHA Estimare pentru 20112
Dosare primite in 2011

Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 4500
Solicitari de confidentialitate 250
Acces la date mai vechi de 12 ani 120
Solicitari ale partilor terte 150
Notificari PPORD 200
Anchete 1800
Numar de notificari in temeiul articolului 7 40
alineatul (4)

Numar de rapoarte si notificari in temeiul 45 000
articolului 38

Propuneri de restrictionare (anexa XV) 10
Propuneri de clasificare si etichetare 90
armonizate (anexa VI din Regulamentul

CLP)

Propuneri de identificare ca SVHC (anexa 40
XV)

Dosar SVHC elaborat de ECHA 5
Cereri de autorizare 15
Cereri de denumiri alternative 20

Decizii ECHA in 2011

Decizii privind evaluarea dosarelor

- numar de evaluari initiate 500
- numar de evaluari finalizate 350
- numar de decizii 280
Decizii privind schimbul de date 75
Decizii privind verificarea integralitatii 10
(respingere in cazul unei concluzii

negative)

Decizii de comunicare a informatiilor 150
solicitate de parti terte

Decizii privind solicitarile de 20
confidentialitate (negative)

Decizii privind cererile de denumiri 20
alternative

'2 Aceste date nu includ reportarile aferente termenului limita din 2010 si prelucrate in 2011.
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Contestatii depuse in 2011
Altele

Intrebari la care trebuie si se ofere
raspuns/raspunsuri armonizat(e)
(recomandari privind REACH, REACH-IT,
IUCLID 5, altele)

IMM-uri controlate

Reuniuni ale Consiliului de administratie
Reuniuni ale CSM

Reuniuni ale CER

Reuniuni ale CASE

Reuniuni ale forumului

Posturi noi de AT care trebuie ocupate
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ANEXA 3: Alocarea resurselor in 2011

Resurse umane

Bugetul final
2010 (dupa al

Resurse umane 2011

Activitati (Titlul 11l din Buget) PL 2010 doilea Buget 2011
amendament
)
Numerotarea de mai jos se refera la PL 2011, nu la cea din buget AD AST AC AD AST AC
Activitati operationale — Punerea in aplicare a procedurilor REACH
Activitatea 1: inregistrare, schimb de date si diseminare 40 12 8 932 879 34 11 7 1151 289,00
Activitatea 2: Evaluare 62 9 1 95 001 81 13 2 440 198,00
Activitatea 3: Autorizare si restrictionari 20 4 1 226 300 32 7 2 1 496 675,00
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
Activitatea 5: Consultanta si asistenta prin orientari si biroul de 31 13 4 26 11 5
asistenta tehnica 387 683 967 469,00
Activitatea 6: Suport IT pentru operatii 25 5 10 044 009 28 8 0 12 793 811,00
Activitatea 7: Recomandari stiintifice si tehnice pentru institutiile i 3 0 5 0 1
organismele UE 0 308 623,00
Organisme ECHA si activitatile de sprijin
Activitatea 8: Comitetele si Forumul 17 8 2 1 645 700 21 8 3 1 868 183,00
Activitatea 9: Camera de recurs 12 5 3 73200 9 6 5 362 801,00
Activitatea 10: Comunicatii 10 8 7 5026 000 10 9 8 7 739 753,00
Activitatea 11: Cooperare internationala 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Gestionare, organizare gi resurse
Activitatea 12: Gestionare 21 14 3 1 550 302 24 14 3 1603 095,00
Total 263 85 31 20 587 784 287 90 38 29 740 000,00
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul ll: Infrastructura) 25 53 21 11 481 281 24 55 28 15 587 000,00
Titlul I (Cheltuieli cu personalul) 43 412 635 54 473 000,00
Total 288 138 52 75 481 700 311 145 64 99 800 000,00
in planul de organizare: 426 456
Activitate noua: PIC \ p.m.
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Activitate noua: produse biocide

p.m.

ANEXA 4: Plan de achizitii

dosarelor; asistenta pentru
raportarea progreselor
acordata de un autor stiintific

Data
revazuta 2
- . < = - . Buget Canal de P prevazuta
Activitate inclusa in Subactivitate Unit . . . - o pentru
9 Obiectul contractului estimat in achizitii pentru
PL (daca este cazul) | ate ol lansarea
EUR posibil - semnarea
procedurii lui
de achizitii | contractulul
Consultanta privind extragerea
datelor prezentate, stabilirea
N : ) Contract-
A prioritatii factorilor si cadru
1.0: Inregistrare, Asistents metodelor, analiza de (CC)
preinregistrare si P C3 | extrapolare; integrarea datelor 775 000 T1-T3 T2-T4
. stiintifica o 2008/02
schimb de date ’ pentru activitati SID & QSAR
-~ RO sau un CC
(analiza de date) si aplicarea nou
integrarii datelor (faza I) +
programul ESC
Workshop-uri privind probleme
de mediu si de sanatate
umana; cereri de servicii ce
vizand chestiuni specifice,
donate de platf | 2008/02
Asistenta E2/g | coordonate de piatiormele sau un CC
2.0: Evaluare o stiintifice gi in sprijinul 240 000 . T1-T4 T1-T4
stiintifica 3 sarcinilor de evaluare a rg%:ciljri
dosarelor; actualizarea P ;
negociate
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Data

e Data
prevazuta < s
Activitate inclusa in Subactivitate Unit . . B.ugetA Can?l.df pentru DL
9 Obiectul contractului estimat in achizitii pentru
PL (daca este cazul) | ate ol lansarea
EUR posibil - semnarea
procedurii .
de achizitii contractului
Servicii de asistenta pentru
intocmirea dosarelor conform
anexei XV pentru SVHC,;
colectarea de date pentru
stabilirea prioritatilor de CC
autorizare, dezvoltarea 2008/02
3.0: Autorizari gi . D2/ | metodologiei sau un CC K K
restrictionari 3.1 Autorizare D3 | ASE/imbunatatirea bazei de 1005000 nou si -3 T2-T4
cunostinte, dezvoltarea proceduri
metodologiei negociate
MAR/imbunatatirea bazei de
cunostinte; workshop-uri si
activitati de informare privind
autorizarea
3.0: Autorizari si D2/ | Servicii de asistenta pentru 2008102
- Adtonzart 3 3.2 Restrictionari elaborarea de propuneri de 250 000 T1-T4 T1-T4
restrictionari ' D3 o sau un CC
’ restrictionare
’ nou
CcC
3.0: Autorizari si 3.3 Gestionarea | o, | \yorkshop-uri si activitati de o i O
- Adtonzar 3 cererilor de . p-un s 0 125 000 ; T1-T2 T2-T3
restrictionari . D3 | informare privind autorizarea nou i
’ autorizare .
proceduri
negociate
CC
4.0: Clasificare si 4.2 Notificari Analiza prealabila a 2008/02
etichetare privind C&E DT | inventarului C&E 70000 sau un CC T-T4 T-T4
nou
4.0: Clasificare si 4.1 Gestionarea Servicii de asistenta pentru CcC
eticﬁetare ¥ propunerilor D1 | raportorii CER si pregatirea de 60 000 2008/02 T2 T3
pentru CLH catre ACSM a dosarelor CLH sau un CC
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Data

e Data
prevazuta < s
Activitate inclusa in Subactivitate Unit . . B.ugetA Can?l.df pentru DL
PL < Obiectul contractului estimat in achizitii pentru
(daca este cazul) | ate ol lansarea
EUR posibil - semnarea
procedurii .
._.... | contractului
de achizitii
pentru pesticide nou
CLP —fise de date de
securitate si scenarii de CcC
5.0: Consultanta si expunere pentru amestecuri 2008/02
asistenta prin ghiduri si | 5 5 i i A2 | (preparator, DPD*), | 55q4qq |SAUUNCC | g oy T2-T4
biroul de asistenta substante continute in articole; nou si
tehnica Strategii privind SVHC din proceduri
articole, recomandari pentru negociate
autoritati
Consultanti IT care sa sustina cc
. proiecte operationale .
5.0: Suport ITpentr | Gonsuitante IT | | (REACH-IT, IUCLID, ECM, 6205000 | 200239¢ | 114 T1-T4
peral Chesar, Casper, Odyssey si 2009/40
RIPE)
6.0: Suport IT pentru | g0 ritate T | | Moderizarea DC1 si DC2 200 000 | Froceduri T1-T2 T3-T4
operatiuni negociate
) . L Gazduire externalizata pentru Procedura
6.0: S_upc_)rt IT pentru Gazduire aplicatii I Planul de afaceri secundar, 20 000 000 | restriction T T3-T4
operatiuni IT , N 2
Portalul global si alte aplicatii ata
i Achizitii diverse de hardware
06'2;3‘?;‘;?” ITpentru | Echivamente TIC | | | i software si de 791 500 CH%R'S%'I/ T1-T4 T1-T4
peral telecomunicatii
Licente, actualizare gi
6.0: Suport IT pentru - intretinere pentru software Proceduri
operatiuni Ancheta c2 stiintific (ACD, ChemFolder, 60 000 negociate T T

suita NMR Predictor)
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Data

e Data
prevazuta < s
Activitate inclusa in Subactivitate Unit . . B.ugetA Can?l.df pentru DL
9 Obiectul contractului estimat in achizitii pentru
PL (daca este cazul) | ate ol lansarea
EUR posibil - semnarea
procedurii .
de achizitii contractului
Licente, actualizare gi
6.0: Suport IT pentru I intretinere pentru software Proceduri K K
operatiuni QSAR/Predictii C3 stiintific (ACD, Lhasa, Topkat, 340 000 negociate T1-T4 T1-T4
Sparc)
. : 10.2 Comunicare Dezvoltare de site-uri internet CcC
10.0: Comunicare digitals A3 si intranet 900 000 2010/124 T T
) . 10.2 Comunicare - L CcC
10.0: Comunicare digitals A3 | Servicii audiovizuale 150 000 2010/64 T T3
10.3 Comunicare Audit extern, conferinte ale Proceduri
10.0: Comunicare Co A3 | angajatilor in afara 75000 . T T3
interna ’ . negociate
amplasamentului
Identitate institutionala, cC
10.4 Comunicare sondaje campai'\ii materiale 2010/66,
10.0: Comunicare L A3 > Y 736 300 CcC T1-T2 T3-T4
externa promotionale, instrument de 2010/20 si
tiparire si publicare Hansel
10.0: Comunicare 10.5_G_est|onarea A3 | Proiect de monitorizare media 250 000 cc T T
relatiei cu presa 2010/20
10.6 Zile dedicate partilor Hansel si
10.0: Comunicare Angajamentul A3 | interesate si sondaje in 120 000 procedura T1 T3
partilor interesate réandurile partilor interesate negociata
11.0: Relatiile cu Coordonarea
institutiile UE si h Continuarea dezvoltarii gi CC
cooperarea .rela’;ulor. ! mentinerii IUCLID 200000 2009/39 m T2
. ) . internationale ’
internationala ’
12.5 Elaborarea documentatiei ce
12.0: Gestionare Managementul EO | privind sistemul de 660 000 T2 T2
o g 2010/93
calitatii management al calitatii
. . 12.6 Consultanta si cursuri de CC
12.0: Gestionare Managementul EO certificare web privind 110000 2010/93 T3 T3
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Data

. s Data
prevazuta < s
Activitate inclusa in Subactivitate Unit . . B.ugetA Can?l.df pentru DL
9 Obiectul contractului estimat in achizitii pentru
PL (daca este cazul) | ate ol lansarea
EUR posibil - semnarea
procedurii .
de achizitii contractului
securitatii securitatea
12.12 Planificare, Consultanta (inclusiv ce
12.0: Gestionare monitorizare si EO | specificatiile pentru un sistem 66 000 T3 T3
' 2010/93
raportare PM)
12.0: Gestionare 125, 12.7 s o |Echipamente TIC (software si | 555 009 | copiGIT | T1-T3 T1-T4
12.12 intretinere)
12.7 Gestionarea Dezvoltarea gestionarii ce
12.0: Gestionare P EO | contactelor (COMA) in cadrul 60 000 T T2
informatiilor 2009/40
’ ECHA
Achizitii
_14.0: Resurs:e umane si |, o B2 As_ls_ten’;a de specialitate 100 000 comune in T T
infrastructura privind aspecte legate de DPI cooperare
cu JRC
14.0: Resurse umane si Procedura
S 9 14.0 B2 | Servicii juridice 386 000 negociata T T
infrastructura
sau CEl
: CC
15.0: Tehnologia . - .
informatiei si Consultant3 || GonsutantiIT pentru serviell |4 500 000 | 299239%' | 7174 T1-T4
comunicatiilor recurente
' 2009/40
15.0: Tehnologia Achizitii diverse de hardware
. L . ) ' ) . 2 250 CC DIGIT/
informatiei si Echipamente TIC I si software si de echipamente 000,00 HANSEL T1-T4 T1-T4

comunicatiilor

de telecomunicatii
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