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CUVANT TNAINTE AL DIRECTORULUI EXECUTIV

LAnul evaludrii”

Va invitam sa cititi acest raport referitor la activitatea Agentiei Europene
pentru Produse Chimice in 2012 — anul evaluarii. Din multe puncte de
vedere, evaluarea reprezintd partea esentiald a activitatii agentiei.
Aceasta ofera cetatenilor europeni asigurari permanente in legatura cu
faptul ca producatorii si importatorii de substante chimice si-au luat in
serios responsabilitatile de inregistrare si au respectat litera si spiritul
legii pentru a permite utilizarea substantelor lor chimice in conditii de
sigurantd. Acesta este si motivul pentru care evaluarea reprezinta
elementul central Tn cadrul indeplinirii principalului obiectiv strategic al
ECHA: imbunatatirea calitatii informatiilor transmise de catre industrie.

Evaluarea dosarelor de inregistrare presupune implicarea echipelor interdisciplinare de
cercetatori stiintifici si avocati din cadrul ECHA si din cadrul autoritatilor competente ale
statelor membre. ECHA este responsabild de evaluarea dosarului — ceea ce presupune atat
verificari ale conformitatii, cat si propuneri de testare —, in timp ce expertii statelor membre
examineaza propunerile de decizii ale ECHA. Statele membre efectueaza evaluari ale
substantelor, iar ECHA revizuieste propunerile de decizii ale acestora. Comitetul statelor
membre depune toate eforturile pentru a solutiona orice dezacord in legatura cu orice decizie.
Pentru evaluarea substantelor, toate cele trei organisme coopereaza anual la elaborarea
planului de actiune comunitar flexibil. ECHA a demarat evaluarea dosarelor Th 2008, iar in
prezent si-a creat capacitatea de a efectua anual 600 de evaluari ale dosarelor in paralel, n
timp ce statele membre s-au angajat sa efectueze 50 de evaluari ale substantelor pe an.
Adoptarea unei decizii dureazd maximum doi ani. In consecintd, autoritatile evalueaza
fmpreuna informatiile privind pericolele si securitatea in legatura cu sute de substante chimice
in acelasi timp, fata de evaluarea unui numar de ordinul zecilor in trecut, in cadrul
regulamentului existent privind substantele chimice. O provocare esentiala este aceea de a
aloca timpul si eforturile expertilor nostri in domeniile in care acestea au cel mai ridicat
impact. O modificare majora realizatd in 2012 a constat in accelerarea verificarilor
conformitatii, prin selectarea domeniilor specifice care prezintd motive de ingrijorare (precum
genotoxicitatea) pentru a efectua cautari in baza de date ce cuprinde toate dosarele, folosind
algoritmi inteligenti care permit selectarea dosarelor potential defectuoase, si, ulterior,
deschiderea dosarelor relevante in vederea examinarii partii respective. Avem incredere ca
aceasta metoda noua ne ajuta sa reperam dosarele in care nivelul scazut al calitatii reprezinta
intr-o masura mai mare un risc pentru sanatatea umana si mediu. Va incurajez sa consultati
ultimul nostru raport de evaluare pentru mai multe informatii privind rezultatele obtinute Tn
urma evaluarii dosarelor din 2012.

Acesta a fost, de asemenea, anul pregatirii pentru urmatorul termen de inregistrare si pentru
punerea in aplicare a doua regulamente noi privind produsele biocide si procedura de
consimtamant prealabil in cunostinta de cauza pentru importul si exportul substantelor
periculoase. Initierea unei activitati noi reprezinta o provocare bine-venita, insa de aceasta
data a fost insotita de constrangeri extreme in materie de timp si resurse. Legislatia privind
produsele biocide se va aplica de la 1 septembrie 2013, la doar un an de la intrarea Tn vigoare
si lansarea primei subventii. Recrutarea si formarea personalului, precum si dezvoltarea si
aplicarea sistemelor IT pentru a primi cereri intr-o perioada de timp atat de scurta, mi se par
a fi o ,misiune imposibild”. In prezent depunem toate eforturile pentru a fi pregatiti, insd
riscam sa nu finalizam totul, asa cum dorim, pana in luna septembrie. Raportul de anul viitor
va arata cat de bine ne-am descurcat.

Pana atunci, va urez mult succes in 2013 in ceea ce priveste finalizarea dosarelor de
inregistrare Tnainte de termenul REACH din 31 mai, cererile de autorizare, cererile privind
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substantele biocide sau produsele si, mai ales, in ceea ce priveste obiectivul nostru comun de
a transforma Europa intr-un loc mai sigur pentru toti.

Geert Dancet

Director executiv
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PREZENTAREA AGENTIEI EUROPENE PENTRU PRODUSE
CHIMICE

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

Obiectivele sistemului REACH sunt asigurarea unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii
oamenilor si a mediului, promovarea unor metode alternative la testele pe animale pentru a
evalua pericolele legate de substantele chimice, facilitarea liberei circulatii a substantelor Tn
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 administrarea riscurilor legate de aceste substante — n special
transferand sarcina probei pentru identificarea si controlul riscurilor de la autoritati catre
intreprinderi. Pentru punerea in aplicare cu succes a REACH este necesara o agentie care sa
functioneze corect, sa fie capabila sa emita avize independente si de foarte buna calitate,
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, Tn special statele membre
ale UE si Comisia Europeana.

Obiectivul Regulamentului CLP este de a asigura un Tnalt nivel de protectie a sanatatii umane
si a mediului, precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor si articolelor, prin
armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si amestecurilor si a normelor de etichetare
si ambalare. Proprietatile periculoase ale produselor chimice includ atat pericole fizice, cat si
pericole pentru sanatatea umana si mediu, inclusiv pentru stratul de ozon. De asemenea,
Regulamentul CLP constituie o contributie a Uniunii Europene la armonizarea globala a
criteriilor de clasificare si etichetare, acestea din urma fiind elaborate in cadrul Organizatiei
Natiunilor Unite (GHS ONU).

Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la indeplinirea Abordarii strategice a gestionarii
produselor chimice la nivel international (SAICM), care a fost adoptata la 6 februarie 2006 la
Dubai.

Misiunea ECHA

Dintre autoritatile de reglementare, ECHA constituie forta motrice in punerea in aplicare a
legislatiei revolutionare a UE privind substantele chimice in beneficiul sanatatii umane si al
mediului, precum si Tn inovare si competitivitate. ECHA ajuta societatile sa respecte legislatia,
promoveaza utilizarea in siguranta a substantelor chimice, ofera informatii referitoare la
acestea si se ocupa de cele care prezinta motive de ingrijorare.

Viziunea ECHA

ECHA aspira sa devina principala autoritate mondiala de reglementare in domeniul sigurantei
substantelor chimice.
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Valorile ECHA
Transparenta

Suntem deschisi si transparenti in actiuni si Tn procesul decizional. Suntem usor de Tnteles si
de abordat.

Independenta

Suntem independenti de toate interesele externe si impartiali in procesul decizional.
Consultam in mod deschis publicul Thainte de a lua multe dintre deciziile noastre.

Responsabilitatea

Deciziile noastre sunt bazate pe date stiintifice, coerente si impartiale. Responsabilitatea si
securitatea informatiilor confidentiale sunt pietrele de temelie ale tuturor actiunilor noastre.

Eficienta

Suntem flexibili, devotati si urmarim permanent sa utilizam resursele cu intelepciune. Aplicam
standarde de inalta calitate si respectam termenele.

Angajamentul fata de bunastare

Stimulam utilizarea sigura si durabild a produselor chimice pentru imbunatatirea calitatii vietii
tuturor cetatenilor europeni si a mediului.



Raport general 2012

10

Introducere

Prezentul raport general reflecta Programul de lucru 2012 care evidentiaza obiectivele si
tintele propuse pentru anul respectiv. Prima provocare a anului, prevazuta in programul de
lucru, a fost de a garanta ca ECHA este pregatita pentru al doilea termen de inregistrare
REACH din 31 mai 2013. A doua provocare a fost ca ECHA sa se ridice la nivelul asteptarilor in
ceea ce priveste evaluarea dosarelor si a substantelor. A treia provocare a fost legata de
administrarea riscurilor, pe fondul apropierii termenelor de depunere a cererilor de autorizare
pentru primele substante de pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii si ca urmare a
obiectivului de politica stabilit de Comisie privind intocmirea unei liste a substantelor
candidate, cu 136 de substante care prezinta motive de ingrijorare deosebitd, pana la sfarsitul
anului. A patra provocare pentru ECHA a fost aceea de a se asigura ca este pregatita pentru
intrarea in vigoare a noului Regulament privind produsele biocide, preconizata a avea loc pe
parcursul anului 2013. Se preconiza si 0 a cincea provocare, de aceeasi natura ca cea legata
de biocide insa mai redusa ca amploare, in urma reformarii Regulamentului privind procedura
de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (Regulamentul PIC) prin care UE pune in
aplicare Conventia de la Rotterdam. Se astepta ca reformarea sa aiba ca rezultat transferul
sarcinilor de aplicare tehnica a acestui regulament de la Comisie catre ECHA.

in afara acestor cinci prioritéti esentiale, se preconizau multe alte provocari. Principalele
provocari enumerate mai jos fie au intensificat activitatile in curs, fie au fost cu totul noi:

o finalizarea analizei tuturor cererilor de confidentialitate din dosarele depuse pana la
primul termen de inregistrare REACH;

e punerea la dispozitia Comisiei a avizelor privind mai multe propuneri de restrictionare;

e elaborarea unor criterii generice de identificare a momentelor in care este necesara
solicitarea inregistrarii de catre sectorul industrial sau a unor criterii de introducere a
masurilor de administrare a riscului pentru substantele care prezinta motive de
ingrijorare deosebita folosite in articole;

e sustinerea statelor membre in identificarea substantelor care prezinta motive de
ingrijorare echivalente cu SVHC;

e punerea la dispozitia Comisiei a unor avize privind numarul ridicat de dosare pentru
clasificare si etichetare armonizata primite in 2010 si 2011;

e actualizari ale ghidurilor, de exemplu a Ghidului cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice, pentru nanomaterialele Tn conformitate cu REACH;

e asigurarea faptului ca sistemul informatic care cuprinde datele transmise de catre
industrie este sigur, mai eficient si ofera autoritatilor competente ale statelor membre
si autoritatilor de aplicare acces usor pentru indeplinirea obligatiilor legale care le
revin;

e pregatirea primului (primelor) acord(uri) de cooperare cu tarile terte, care sa permita
schimbul de informatii confidentiale, si a unor evaluari complete care sa produca o
sinergie a eforturilor autoritatilor responsabile de punerea in aplicare a legislatiilor
compatibile cu REACH;

e contributii la revizuirile prevazute in Regulamentul REACH, pe care Comisia a planificat
sa le finalizeze pana la 1 iunie 2012, si sprijinirea Comisiei in cadrul oricarei actiuni
subsecvente;

e asistarea IMM-urilor in cea mai mare masura posibila.

In plus, se preconiza c& ECHA va deveni o agentie finantatd din diferite surse prevazute de
lege. Regulamentele noi urmau sa intre in vigoare intr-un moment cand volumul sarcinilor
ECHA in temeiul REACH si CLP era inca in crestere, de aceea niciun membru al personalului
alocat pentru indeplinirea noilor sarcini nu trebuia sa provina din forta de munca actuala.
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Rezumatul principalelor realizari din 2012

ECHA a lucrat intens pentru a se asigura ca este pregatita pentru al doilea termen de
inregistrare REACH, din 31 mai 2013. Pentru a fi sigurd ca societatile care trebuie sa
inregistreze substante in 2013 dispun de informatii actualizate, care le vor ajuta sa isi
respecte obligatiile legislative, ECHA a oferit informatii extinse si sprijin prin canale multiple,
precum: o campanie de comunicare specificd (,REACH 2013 — Actionati acum!”), axata in
special pe IMM-uri; ghiduri actualizate privind inregistrarea substantelor, inclusiv a celor sub
forma de nanomateriale; doua ateliere pentru solicitantii principali ai inregistrarilor si
numeroase webinare. Tn plus, ECHA a oferit sprijin potentialilor solicitanti de inregistrari prin
intermediul biroului sdu de asistenta tehnicd, aducand in acelasi timp imbunatatirile necesare
proceselor de transmitere si instrumentelor IT (IUCLID, REACH-IT, Chesar). La 1 decembrie
2012 a fost introdus un moratoriu privind actualizarile ghidurilor sau instrumentelor IT, cu
sase luni Thainte de termen.

in al doilea rand, a fost indeplinit obiectivul de examinare, pana la 1 decembrie 2012, a
tuturor propunerilor de testare incluse in inregistrarile care beneficiaza de un regim tranzitoriu
din 2010, ECHA continuand, de asemenea, sa efectueze verificari ale conformitatii. ECHA are
obligatia de a efectua verificari ale conformitatii pentru cel putin 5% dintre inregistrarile
transmise pe interval cantitativ si este in curs de a-si Tndeplini, pana la sfarsitul anului 2013,
obiectivul de 5% pentru dosarele cu cel mai mare interval cantitativ depuse pana la primul
termen de Tnregistrare din 2010. In plus, a fost adoptat primul plan de actiune comunitar
flexibil (CORAP) pentru evaluarea substantelor de catre statele membre, acesta cuprinzand 90
de substante. Au fost initiate procedurile de evaluare a primelor 36 de substante alocate
primului an; acestea ar trebui sa conduca la elaborarea unor proiecte de decizii privind
solicitarea unor informatii suplimentare, daca va fi cazul, padna la 28 februarie 2013.

Tn ceea ce priveste administrarea riscurilor, primele cereri de autorizare preconizate nu s-au
materializat, insa la nivelul industriei s-au desfasurat activitati intense de pregatire si
sensibilizare care au condus la clarificarea diferitelor elemente constitutive ale cererii si a
continutului consultarilor publice legate de acestea. Totusi, ECHA si-a indeplinit una dintre
principalele prioritati ale anului prin realizarea obiectivului Comisiei privind lista substantelor
candidate, adaugand pe lista 67 de substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita
(SVHC) pe parcursul anului, numarul total de substante incluse pe lista substantelor candidate
ajungand la 138 pana la sfarsitul anului. Tndeplinirea obiectivului a presupus depunerea unor
eforturi intense de catre agentie si a necesitat eliminarea de pe lista prioritatilor a altor
activitati de administrare a riscurilor.

Pe parcursul anului, au fost intreprinse mai multe activitati menite sa pregateasca intrarea in
vigoare a noilor regulamente privind produsele biocide si PIC in 2013, respectiv, in 2014.
Acest lucru a inclus recrutarea si formarea expertilor, constituirea Comitetului pentru produse
biocide si elaborarea procedurilor de lucru. Pentru a oferi sprijin industriei, pe site-ul ECHA au
fost puse la dispozitie informatii, au fost elaborate instrumente IT de transmitere noi sau au
fost adaptate cele existente, demarandu-se, de asemenea, activitatea de elaborare a
ghidurilor necesare.

Pe langa indeplinirea acestor prioritati esentiale, ECHA si-a intensificat eforturile si Tn cadrul
altor activitati sau a initiat activitati noi, astfel cum se descrie mai jos.

Tn ceea ce priveste examinarea cererilor de confidentialitate, ECHA si-a indeplinit obiectivul de
evaluare a tuturor cererilor transmise pana la sfarsitul anului 2011. Tn cazurile in care s-a
constatat ca nu au fost oferite justificari adecvate, informatiile au fost facute publice. La
sfarsitul anului, pe site-ul ECHA au fost publicate aproximativ 30 000 de dosare care
cuprindeau aproape 8 000 de substante.

Tn plus, ECHA a oferit asistentd Comisiei prin propuneri de restrictionare si a ajutat statele
membre la identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare echivalente cu SVHC,
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acestea incluzand, pentru prima datd, perturbatori endocrini, substante similare substantelor
PBT si sensibilizanti.

ECHA a dezvoltat diferite metode de utilizare a bazelor de date REACH pentru a ajuta la
identificarea cazurilor in care sunt necesare actiuni de reglementare suplimentare pentru a
aborda motivele de ingrijorare legate de SVHC din articole. Rezultatele acestei activitati sunt
utilizate in activitatea Comisiei privind utilizarea potentiald a articolului 68 alineatul (2) din
Regulamentul REACH in vederea introducerii unor restrictionari privind substantele CMR din
articolele destinate consumului.

Cu toate ca numarul propunerilor noi a fost mai redus decét cel preconizat, ECHA a oferit
raportorilor CER sprijin semnificativ in vederea elaborarii unui numar-record de 31 de avize si
documente de fundamentare stiintifica pentru numeroase propuneri legate de o clasificare
armonizata.

Agentia a imbunatatit accesul la sistemele sale IT care cuprind date transmise de catre
industrie, Tn conditii de siguranta si eficienta, autoritatilor competente ale statelor membre si
autoritatilor de aplicare pentru a le permite sa isi indeplineasca obligatiile legale. Tn plus,
nivelul de continuitate operationala a fost imbunatatit semnificativ odata cu relocarea unui al
doilea centru de date de rezerva.

Tntarzierea neasteptata a adoptarii de citre Comisie a revizuirii REACH a avut ca rezultat
reducerea nevoii de asistenta stiintifica si tehnica pentru aceasta activitate de revizuire la un
nivel sub cel preconizat initial. Pe de alta parte, ECHA si-a imbunatatit nivelul de intelegere a
evaluarii pericolelor, expunerii si riscurilor, precum si a administrarii si reducerii riscurilor
legate de nanomateriale, urmarind indeaproape si contribuind la toate evolutiile si rezultatele
programelor UE si internationale.

Tn sfarsit, pe parcursul anului 2012 ECHA a devenit o agentie finantatd din diferite surse
prevazute de lege. Desi a continuat sa isi autofinanteze in totalitate activitatile prevazute in
regulamentele REACH si CLP, ECHA a primit primele subventii din partea UE pentru
indeplinirea sarcinilor care 1i revin in temeiul regulamentelor privind produsele biocide si PIC.
Cu toate ca a adoptat conturi separate pentru aceste sarcini diferite, ECHA a facut toate
demersurile necesare pentru a obtine cel mai ridicat nivel de sinergie Tn cadrul realizarii
acestora.
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PUNEREA IN APLICARE A PROCEDURILOR REACH SI CLP

Activitatea 1: Tnregistrare, schimb de date si diseminare

inregistrarea reprezintd una dintre pietrele de temelie ale REACH, precum si prima etapa
pentru asigurarea utilizarii substantelor chimice in conditii de sigurant3. In dosarele de
inregistrare transmise ECHA, societatile fac schimb de date, confirma in documente
proprietatile si utilizérile substantelor chimice si demonstreaza ca acestea pot fi folosite in
conditii de sigurantd. Inainte de a atribui un numar de inregistrare, ECHA verificd dac
informatiile transmise sunt complete si daca a fost platita taxa de inregistrare. Majoritatea
informatiilor sunt ulterior puse la dispozitia publicului pe site-ul ECHA.

Principalele realizari in 2012
Tnregistrarea si transmiterea dosarelor

Din punct de vedere al inregistrarii, anul a fost marcat de doua activitati majore: pregatirea
pentru cel de al doilea termen, din luna mai 2013, de inregistrare a substantelor in cantitati
care depdsesc 100 de tone pe an si, respectiv, imbunatatirea calitatii inregistrarilor prin
analiza dosarelor existente si comunicarea, in linii mari, a rezultatelor catre solicitantii
inregistrarilor, pentru a stimula actualizarile.

Ca prima etapa in pregatirea termenului de inregistrare din 2013, ECHA a efectuat un sondaj
n randul potentialilor solicitanti ai inregistrarii, impreuna cu Grupul de contact al directorilor
(GCD)*. Din feedbackul primit, reiese faptul cd sectorul industrial intentioneaza s inregistreze
aproximativ 3 000 de substante suplimentare existente (care beneficiazd de un regim
tranzitoriu) si sa transmita dosare pentru aproximativ 850 de substante care erau deja
inregistrate in 2010. Pentru a ajuta utilizatorii din aval sa inteleaga intentiile furnizorilor lor,
pe site-ul ECHA au fost publicate — cu acordul solicitantilor principali ai inregistrarilor — lista
substantelor impreund cu numele solicitantului principal, lista fiind actualizata lunar pe tot
parcursul anului.

Cu toate acestea, chiar si dupa efectuarea sondajului si a activitatilor de comunicare, a
continuat sa existe o nesiguranta considerabila, in special in legatura cu aproximativ 700 de
substante pentru care ECHA nu cunoaste solicitantul principal al inregistrarii, ceea ce a
generat indoieli privind intentiile reale ale solicitantilor pentru 2013 si numarul total de dosare
de Tnregistrare la care sa se astepte agentia. Prin urmare, ECHA si-a pregatit personalul,
procedurile interne si instrumentele IT pentru trei scenarii diferite pana la un nivel de 30 000
de dosare, pe baza experientei dobandite in 2010. Pe langa nesiguranta privind cifrele,
participantii la GCD proveniti din cadrul sectorului industrial nu au indicat nicio problema
majora care sa ameninte inregistrarile din 2013, iar activitatea GCD a fost in continuare
restransa.

Instrumentele informatice relevante pentru inregistrare, respectiv IUCLID, REACH-IT si Chesar
(instrumentul pentru ESC/RSC) au fost imbunatatite pe parcursul anului si definitivate la
sfarsitul lunii noiembrie 2012, respectiv cu sase luni inainte de termen, dupa cum a
recomandat GCD in 2010. Acest lucru permite industriei sa isi pregateasca dosarele fara a fi
nevoie sa urmareasca actualizarile informatice. Pregatirea dosarelor de inregistrare si
transformarea instrumentelor IT au fost sustinute printr-o serie de webinare si doua ateliere
destinate solicitantilor principali ai inregistrarilor. Tn cadrul acestor evenimente, o atentie
deosebita a fost acordata IMM-urilor, prin furnizarea de recomandari si de bune practici

1 Grupul de contact al directorilor (GCD) este format din reprezentanti ai Comisiei Europene, ECHA si asociatii
industriale. Obiectivul grupului este de a gasi solutii practice pentru problemele care sunt considerate drept bariere in
calea inregistrarii.
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adaptate nevoilor acestora. In plus, au fost actualizate Ghidul privind inregistrarea si toate
celelalte manuale si documente justificative relevante (a se vedea, de asemenea, activitatile 5
si 6). O modalitate importanta si inovatoare de sprijin a constat in publicarea unui exemplu
ilustrativ de RSC, Tmpreuna cu fisierele IUCLID si Chesar aferente, ceea ce permite
solicitantilor inregistrarilor sa urmareasca in detaliu modul in care evaluarea securitatii chimice
si raportarea ulterioara pot fi efectuate in conditii optime.

Conform planificarii, ECHA a intensificat procesul de analiza a inregistrarilor intermediarilor
pentru a verifica daca acestia indeplinesc conditiile impuse de Regulamentul REACH. Grupul-
tinta a fost constituit din cele 5 500 de dosare de inregistrare transmise pentru substantele
folosite doar ca intermediari. Algoritmii de analiza au identificat peste 2 300 de dosare, care
cuprindeau 760 de substante, iar solicitantii inregistrarilor respective au primit o scrisoare
detaliata din partea ECHA privind abaterile observate in dosarele lor. Pana la sfarsitul anului,
aproximativ 80% dintre dosare fusesera deja actualizate, de exemplu printr-o specificare mai
detaliata a utilizarilor sau chiar prin transmiterea unui dosar de inregistrare complet. Pe langa
acest exercitiu informatic, au fost analizate atent peste 70 de dosare privind intermediarii si
au fost solicitate mai multe informatii din partea solicitantilor inregistrarilor pentru a confirma
conditiile prealabile de inregistrare intermediara. Pe baza rezultatelor acestui exercitiu pe
scara larga si a altor inconsecvente identificate in dosare pe parcursul activitatilor de evaluare,
ECHA a inceput sa elaboreze un instrument de asistenta privind calitatea dosarelor, menit sa
ajute solicitantii inregistrarilor sa pregateasca dosare de inalta calitate si programat sa fie
lansat intr-o prima versiune la inceputul anului 2013.

Figura 1: Evaluarea cererilor de confidentialitate transmise in perioada 2008-2011
Cereri eliminate

de solicitantul
inregistrarii, 6%

Sunt necesare
mai multe

informatii, 22% - .
Decizii pozitive,
49%

Decizii negative,
23%

Desi se preconiza ca 2012 va fi un an obisnuit din punct de vedere al dosarelor primite,
analiza intermediarilor a determinat o crestere substantiala a numarului de dosare noi. O
presiune suplimentara a fost generata de actualizarea dosarelor cu cereri de confidentialitate
suplimentare, ca urmare a Tmbunatatirii anumitor reguli de diseminare (a se vedea mai jos).
Ambele fenomene aratd ca REACH functioneaza: ECHA poate determina imbunatatirea
dosarelor, iar sectorul industrial réspunde cerintelor entitatii de reglementare. Tn total, ECHA a
primit aproximativ 10 000 de dosare, dintre care 70% au vizat actualizarea inregistrarilor
existente.
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Verificarea statutului societatilor care s-au inregistrat ca IMM-uri in 2010 a condus la
revocarea deciziilor de Tnregistrare in sapte cazuri (a se vedea activitatea 13). Acestea au
vizat solicitanti ai inregistrarii care au sustinut in mod eronat cad au dreptul la o reducere a
taxei si nu au platit diferenta, in pofida atentiondrilor. Deciziile au fost inlocuite cu respingeri.

Tn ceea ce priveste exceptarile de la inregistrare acordate pentru substantele folosite in cadrul
activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD), numarul
acestora a ramas stabil, cu prelucrarea a aproximativ 230 de notificari noi, inclusiv actualizari.
S-au nregistrat progrese semnificative in ceea ce priveste stabilirea masurii in care sunt
necesare mai multe informatii privind notificarile PPORD primite anterior pentru a se asigura
utilizarea Tn conditii de siguranta la locul de munca.

Pentru a garanta ca REACH-IT este pregatit pentru termenul din 2013, s-a stabilit ca cererile
de denumiri alternative prevazute de Regulamentul CLP sa fie transmise, pentru moment,
printr-un formular online. Deoarece numarul cererilor de autorizare a fost mai mic decat cel
preconizat, realizarea procesului de transmitere in cadrul REACH-IT a fost amanata pentru
2013. In plus, ca raspuns la cererile insistente ale partilor interesate, a fost creat un sistem
mai simplu de transmitere online a rapoartelor utilizatorilor din aval si a notificarilor privind
substantele din articole. Tn pofida simplificarii procesului de transmitere, utilizatorii din aval
care si-au raportat numarul au fost cu doua ordine de marime mai putini decat s-a preconizat,
ceea ce reflecta probabil atat stadiul imatur al interpretarii limitei de la care raportarea catre
ECHA devine obligatorie, cat si actualizarea lenta a fiselor cu date de securitate dupa
nregistrarea substantei.

Schimbul de date si identificarea substantelor

ECHA s-a asigurat ca solicitantii inregistrarilor din 2013, in special IMM-urile, dispun de cele
mai noi informatii privind atat schimbul de date, cat si identitatea substantelor pe care le
folosesc, cu mult Thaintea termenului de inregistrare, pentru ca procesul sa fie cat mai eficient.
Ghidurile corespunzatoare au fost actualizate, iar publicarea lor a fost sprijinita de un webinar.
Din punctul de vedere al ECHA, activitatile de schimb de date au ramas la un nivel scazut,
intrucat foarte putine conflicte au fost Tnaintate agentiei. Au fost tratate cinci cazuri, dintre
care patru au fost inchise la cererea reclamantilor, fara a fi necesara adoptarea unei decizii de
catre ECHA, in timp ce in celalalt caz a fost adoptata o decizie nefavorabila. Contrar
asteptarilor, numarul noilor cereri si conflicte privind schimbul de date a continuat sa fie
redus, in pofida apropierii termenului de Tnregistrare.

S-au Tnregistrat progrese si in ceea ce priveste identitatea substantelor, in special in legatura
cu clarificarea denumirii substantelor si a cerintelor referitoare la substante complexe precum
extractele din plante, produsele oleochimice etc., la nivelul asociatiilor industriale.

In 2012, ECHA a ficut demersuri pentru a intensifica procesul de solicitare a informatiilor atat
in cadrul agentiei, cat si in randul solicitantilor potentiali si anteriori de inregistrari, prin
integrarea modului de gestionare a solicitarilor de informatii in cadrul REACH-IT. Pentru
solicitantii inregistrarilor, acest lucru inseamna cd, de indata ce caracterul identic al substantei
a fost verificat de ECHA, solicitantii anteriori si cei potentiali pot obtine unii de la ceilalti datele
de contact in mod direct, printr-o pagina comuna pentru solicitantii inregistrari din REACH-IT.
Acest serviciu nou a fost lansat Tn luna noiembrie 2012, determinand o crestere semnificativa
a eficientei, dupa cum se constata, in mod special, la transmiterea comunicarilor, numarul
scrisorilor trimise in fiecare luna scazand de la aproximativ 1 000 la doar cateva cazuri
exceptionale.

Tn final, ECHA a primit aproximativ 20 000 de preinregistrari in 2012, 80% dintre acestea
indicand inregistrarea potentiala in 2018.
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Diseminarea — Accesul electronic public la informatii

Publicarea informatiilor privind substantele chimice pe site-ul ECHA a continuat sa fie o
prioritate importanta in 2012. Principalele activitati au fost cresterea numarului de dosare
publicate, prin addugarea celor notificate in cadrul legislatiei anterioare (,,dosarele NONS™)?
pentru care fusese cerut un numar de inregistrare, si publicarea, in luna noiembrie 2012, a
unor informatii suplimentare pentru fiecare substantd, cum ar fi numele furnizorului, numerele
de Tnregistrare, intervalele cantitative si rezultatele evaluarii PBT (informatii cuprinse in fisa cu
date de securitate). Acestea au fost insotite de extinderea puternica a functionalitatilor de
cautare.

La sfarsitul anului erau publicate aproximativ 30 000 de dosare, care cuprindeau aproape

8 000 de substante. Tn plus, incepand cu luna octombrie 2012 au fost publicate si actualizate
lunar statistici detaliate privind inregistrarea. In final, ca o practica consacratad, informatiile
diseminate pe site-ul ECHA au fost conectate imediat la portalul eChem al OCDE, oferind
utilizatorilor posibilitatea de a cauta proprietatile si efectele substantelor chimice si de a obtine
acces la informatiile suplimentare rezultate din alte baze de date reglementate la nivel
mondial.

In paralel cu adaugarea de continut, rata publicarii a crescut semnificativ, cu o medie de o
luna pentru publicarea unui dosar pe site dupa verificarea integralitatii acestuia.

ECHA a lansat un sondaj in randul partilor interesate privind modul de utilizare al paginilor
web de diseminare. Obiectivul a fost acela de a colecta, printre altele, informatii privind modul
n care diferitele grupuri de utilizatori ar dori sa vada afisate informatiile diseminate si tipul de
sprijin de care ar avea nevoie pentru utilizarea site-ului intr-un mod mai eficient. Rezultatele
studiului vor fi disponibile Tn 2013 si vor contribui la dezvoltarea continua a sectiunii privind
diseminarea.

O alta activitate legata de diseminare consta in evaluarea valabilitatii cererilor de
confidentialitate introduse de solicitantii inregistrarilor in dosarele lor. ECHA si-a indeplinit
obiectivul de a evalua toate cererile depuse pana la sfarsitul anului 2011. Tn 271 de cazuri,
societatilor li s-a solicitat in mod oficial sa transmita informatii suplimentare.

Obiective si indicatori

Obiective

1. Prelucrarea tuturor dosarelor, solicitarilor si conflictelor privind schimbul de date si
evaluarea cererilor de confidentialitate Tn conformitate cu procedurile standard
adoptate de ECHA si Tn termenele legale sau in limitele obiectivelor stabilite. Deciziile

sunt bine justificate si prezinta un nivel ridicat de calitate tehnica si stiintifica.

2. Publicul are cu usurinta acces la informatiile din toate dosarele cu substante
inregistrate, intr-un interval de timp rezonabil ulterior inregistrarii.

2 Notificarea substantelor noi (NONS) in conformitate cu Directiva 76/548/CEE.
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Indicatori de performanta si obiective

. ClBIEEERTE Mijloacele si Rezultate

Indicator pentru S

frecventa verificarii | 2012
2012

Procentul de inregistrari, notificari | 100% Timpul inregistrat in

PPORD si conflicte privind schimbul rapoartele lunare 100%

de date prelucrate in intervalul de REACH-IT

timp legal

Procentul de solicitari de informatii | 80% Timpul Tnregistrat Tn

prelucrate in intervalul de timp rapoartele lunare 88%

stabilit (20 de zile lucratoare) REACH-IT

Nivelul de evaluare a cererilor de 100% Evaluare inregistrata in

confidentialitate ce rezulta din sistemul fluxului de

dosarele de inregistrare care au activitate. Monitorizare 100%

primit un numar de inregistrare lunara

pana la sfarsitul anului 2011

Procentul de informatii publice 90% Rata publicarii

publicate din toate dosarele de inregistrata. Monitorizare 93%

inregistrare primite de ECHA de la lunara

inceperea activitatii

Nivelul de satisfactie a partilor Tnalt Sondaj anual

interesate fata de calitatea Thalt

asistentei stiintifice, tehnice si

administrative acordate

Principalele rezultate

e Aproape 10 000 de inregistrari (dintre care aproximativ 7 000 au fost actualizari) si
230 de notificari PPORD au fost primite, verificate din punct de vedere al integralitatii si
respinse/acceptate ulterior. Au fost evaluate 610 PPORD, dintre care 446 au fost

inchise si 164 necesita masuri ulterioare.

e Au fost primite si finalizate peste 1 600 de solicitari de informatii; au fost prelucrate
cinci conflicte privind schimbul de date.

e Au fost evaluate Tn total 1 110 cereri de confidentialitate in cadrul dosarelor de
Tnregistrare, care au cuprins dosarele transmise pana la sfarsitul anului 2011.

e Au fost transmise cereri de actualizare unui numar de peste 750 de solicitanti de

inregistrari, pentru aproximativ 2 400 de dosare privind intermediarii.

e A fost publicat un exemplu ilustrativ de RSC, impreuna cu fisierele IUCLID si Chesar

aferente.

Tabelul 1: Numarul de dosare (inclusiv actualizari) primite in 2012

Inregistrari

Tipul dosarului

Numar real

Estimari in

Programul de lucru

2012

9773

inregistrari complete 6 466 -
Intermediari izolati transportati 2351 -
Intermediari izolati la locul de producere 956 -
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Alte tipuri de dosare

Notificari PPORD 233 200

Solicitari de informatii 1632 1 800

Notificari in conformitate cu articolul 7

alineatul (2) 31 70
Rapo_arte ale utl!lzatorllor din aval in 110 11 700
conformitate cu articolul 38
Solicitéri de denumiri chimice alternative 17 50
n conformitate cu articolul 24 din CLP
Cereri de autorizare 0 30

Tabelul 2: inregistréri noi primite in 2012, defalcate in functie de tipul de dosar

Substante Substante etapizate
Total o
neetapizate Pentru termenul din
Total 2013
677

inregistrari 1767 305 1462

Intermedla_rl izolati 584 137 447 337
transportati

Intermediari izolati la 178 a4 134 122
locul de producere

Total 2 529 486 2 043 1136

Tabelul 3: Inregistréri noi, defalcate in functie de dimensiunea intreprinderii

Mijlocie

2529 80,9% 10,3% 4,5% 4,3%

Tabelul 4: Inregistrari actualizate primite in 2012, defalcate in functie de tipul de dosar

Substante Substante NONS

T | . .
ota neetapizate etapizate

inregistrari complete 4 049 259 3220 570
Intermedlarl izolati 1322 124 1121 77
transportati
Intermediari izolati la 606 33 571 5
locul de producere
Total 5977 416 4912 649
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Tabelul 5: Inregistrari actualizate, defalcate in functie de tipul de actualizare

n n

Total Substa_l te Subsfca te NONS
neetapizate etapizate

Actualizari ca urmare a

comunicarii 8% 1% 6% 1%

reglementare®

Actualiz&ri spontane® 92% 6% 76% 10%

Total 100% 7% 82% 11%

Tabelul 6: Principalele motive identificate pentru actualizarile spontane

REACH NONS

Modificarea clasificarii si a etichetarii 9% 14%
Modificarea compozitiei substantei 2% 1%
Modificarea accesului la informatii acordat 6% 7%
Modificarea intervalului cantitativ 5% 27%
Utilizari identificate noi® 10% 2%
Cunos}m.te noi prl\{lnd riscurile pentru sanatatea 306 306
umana si/sau mediu

RSC ?Iﬂghldl.!rl noi sau actualizate privind utilizarea in 16% 4%
conditii de siguranta

Altele 49% 42%

3 Comunicarea reglementara cuprinde decizii de evaluare, comunicari ca urmare a evaluarii cererilor de

confidentialitate.

4 Cuprinde actualizérile efectuate ca urmare a analizei dosarelor privind intermediarii.

5 Procent ridicat datorat probabil actualizarilor efectuate ca urmare a analizei dosarelor privind intermediarii.
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Activitatea 2: Evaluare

Evaluarea dosarelor cuprinde atat examinarea propunerilor de testare, cat si verificarile
conformitatii. Scopul verificarii conformitatii este de a analiza daca dosarele de inregistrare
sunt Tn conformitate cu cerintele privind informatiile, prevazute in Regulamentul REACH, in
timp ce examinarea propunerilor de testare este menita sa garanteze ca generarea de
informatii privind o anumita substanta corespunde nevoilor reale de informatii si ca se evita
testarile inutile pe animale.

Evaluarea substantelor urmareste sa adune informatii pentru a clarifica daca o substanta
prezinta motive de ingrijorare din punct de vedere al sanatatii umane sau al mediului.
Evaluarile substantelor sunt efectuate de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM)
si presupun evaluarea tuturor informatiilor disponibile si, dupa caz, a cererilor de informatii
suplimentare primite de la solicitantii inregistrarilor. Punctul de plecare pentru evaluarea
substantelor este planul de actiune comunitar flexibil (CORAP) pentru substantele supuse
evaluarii.

Principalele realizari in 2012

Evaluarea dosarelor

Tn 2012, evaluarea dosarelor s-a axat, in primul rand, pe examinarea propunerilor de testare
pentru a se incadra in termenul legal de la 1 decembrie 2012, prevazut pentru examinarea
tuturor propunerilor de testare depuse in dosarele de Tnregistrare din 2010. Acest obiectiv a
fost indeplinit in totalitate. Pentru toate propunerile de testare care au presupus testarea pe

animale vertebrate s-au organizat consultari publice.

Figura 2: Examinari ale propunerilor de testare in 2012, in functie de rezultatul principal

fncheierea

examinarii
propunerilor
de testare, 52

Decizii finale,
171

Proiecte de

decizie

transmise

solicitantilor

inregistrarilor,
364

Tn aproximativ 20% dintre cazuri, identitatea incertd a substantelor a impiedicat efectuarea
unei evaludri semnificative a propunerii de testare. Aceste dosare au fost vizate in cadrul
verificarilor conformitatii din 2011 si 2012. O parte semnificativa a activitatii de verificare a
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conformitatii derulata in cursul anului 2012 a fost alocata clarificarii acestor aspecte. S-a
acordat prioritate si propunerilor de testare privind substantele neetapizate, pentru care s-a
primit un numar mai mare de cazuri decat cel preconizat. Toate cazurile au fost inchise n
termenul legal de 180 de zile. Tn paralel, ECHA a continuat sa verifice conformitatea altor
dosare.

Tn ceea ce priveste dosarele transmise pana la primul termen de inregistrare din 2010, ECHA
s-a angajat sa indeplineasca obiectivul de 5% dintre dosarele cu cel mai mare interval
cantitativ pana la sfarsitul anului 2013. ECHA a continuat sa imbunatateasca eficienta
procesului si si-a demonstrat capacitatea de a gestiona simultan peste 600 de evaluari ale
dosarelor pe an, obiectivul pentru 2012 (250) fiind depasit in mod clar. Verificarile
conformitatii au inclus, de asemenea, cazuri de substante cu referire la forma de
nanomaterial.

Pentru a raspunde cu mai multa eficienta si eficacitate la constatarile privind calitatea
inadecvata a dosarelor de inregistrare, ECHA a elaborat o noua abordare pentru verificarile
conformitatii, in stransa colaborare cu statele membre. Abordarea foloseste instrumente
avansate de analiza a datelor pentru selectarea dosarelor de inregistrare ce ar putea sa
contind anumite deficiente tipice pasibile de un efect critic pentru securitatea substantei.
Ulterior, pentru acest efect critic se elaboreaza un algoritm informatic, in vederea selectarii
dosarelor cu substantele candidate cele mai adecvate pentru verificarea specifica a
conformitatii. Aceasta abordare specifica isi propune sa creasca eficienta procesului si sansele
de a gasi deficitele de informatii relevante din dosarele de inregistrare. Primele trei domenii
problematice abordate in faza pilot in 2012 au vizat parametrul fizicochimic utilizat in cadrul
evaluarii prealabile a bioacumularii (coeficientul de partitie n-octanol-apa), genotoxicitatea si
toxicitatea acvatica.

Figura 3: Verificari ale conformitatii incheiate Tn 2012, in functie de rezultatul principal
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Pe parcursul anului, ECHA a elaborat, de asemenea, o abordare in vederea monitorizarii
sistematice a deciziilor adoptate in urma evaluarii dosarelor si avizate de autoritatile
competente ale statelor membre si de autoritatile nationale de aplicare. Conform abordarii, in
cazul in care solicitantul Tnregistrarii nu si-a actualizat dosarul in mod satisfacator pana la
termenul acordat, ECHA va emite o declaratie de neconformitate cu decizia pe care o va
supune atentiei acestor autoritati, si, prin urmare, va declansa adoptarea de masuri de catre
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autoritatile nationale. Evaluarea monitorizarii s-a finalizat in 65 de cazuri in 2012, 55 dintre
acestea soldandu-se cu un proiect de decizie privind a doua verificare a conformitatii. Au fost
transmise primele noua declaratii de neconformitate, iar intr-unul din cazuri ECHA a
concluzionat ca dosarul a fost adus la un nivel de conformitate cu decizia.

In 2012 au fost aduse imbuné&tatiri suplimentare consilierii generale oferite solicitantilor
inregistrarilor in ceea ce priveste aspectele legate de evaluare, printre altele prin webinare
care au sprijinit verificari specifice ale conformitatii si ateliere pentru solicitantii principali ai
inregistrarilor. Tn raportul intermediar anual privind evaluarea REACH din 2011, publicat pe
site-ul ECHA in luna februarie 2012, solicitantii inregistrarilor au primit recomandari detaliate
axate, in principal, pe identitatea substantei, propuneri de testare si justificari pentru
adaptarea solicitarilor de informatii. Raportul si rezumatul pentru cetateni servesc, de
asemenea, sectorului industrial si altor parti interesate, ca instrument general de comunicare
cu privire la constatarile evaluarilor. Tn plus, un demers important catre obtinerea
transparentei Tn procesul decizional a fost efectuat in luna decembrie 2012, prin publicarea
versiunilor neconfidentiale ale deciziilor finale adoptate de catre ECHA in urma evaluarilor.

Evaluarea substantelor

Tn 2012, ECHA a asigurat un debut eficient al procesului de evaluare a substantelor prin
publicarea, la sfarsitul lunii februarie, a primului plan de actiune comunitar flexibil (CoRAP
pentru 2012-2014) pentru 90 de substante. Au fost initiate procedurile de evaluare a primelor
36 de substante alocate primului an; acestea ar trebui sa conduca la elaborarea unor proiecte
de decizii privind solicitarea unor informatii suplimentare, daca va fi cazul, pana la 28
februarie 2013.

Impreund cu statele membre, ECHA a stabilit c& nu este necesar rafinarea criteriilor stabilite
Si publicate Th 2011 pentru selectarea substantelor CoORAP. Procesul de actualizare a CoRAP
pentru perioada 2013-2015 a inclus selectarea prealabila prin mijloace informatice a 365 de
noi substante candidate CoRAP, un proiect comun cu 13 state membre care s-au oferit sa
analizeze dosarele de Tnregistrare conexe si sa selecteze substantele care urmeaza sa fie
incluse Tn CoRAP actualizat. Primul proiect de CoRAP actualizat a fost Tnhaintat statelor membre
si Comitetului statelor membre al ECHA, fiind publicat in luna octombrie 2012 in vederea
publicarii versiunii actualizate a CoRAP pana la sfarsitul anului 2013. Aceasta contine Tn total
116 substante, respectiv 53 de substante care erau deja incluse Tn primul CoRAP si 63 de
substante noi. In total, numarul substantelor propuse pentru 2012 si 2013 corespunde
capacitatii de evaluare comunicate de statele membre.

Pentru a sprijini procesul de evaluare a substantelor, ECHA a finalizat mecanismele
contractuale de transfer al fondurilor catre statele membre care efectueaza evaluarea. De
asemenea, ECHA a pus la dispozitie seturi de date agregate privind dosarele ce urmeaza sa fie
evaluate, modele de documente finale, o listda de control pentru a asigura respectarea
procedurii si formare in domeniul elaborarii deciziilor de evaluare a substantelor.

Consilierea generala si specifica in materie de substante si alinierea abordarii privind aspectele
legale, procedurale si stiintifice ale evaluarii substantelor cu ACSM au fost realizate prin
intermediul a doua ateliere si al canalelor de consiliere directa. De asemenea, ECHA a oferit
posibilitatea de a analiza proiectele de decizii din punctul de vedere al consecventei, spre
sfarsitul anului 2012 primindu-se mai multe astfel de cereri de analiza.

Tn procesul de aliniere a abordarii, o problema principald a constat in elaborarea unei politici
armonizate Tn randul CASM din punct de vedere al interactiunii cu solicitantii inregistrarilor.
Solicitantilor inregistrarilor li s-au oferit recomandari privind modul in care sa isi indeplineasca
rolul in cadrul evaluarii substantelor, printr-un webinar si un pliant.
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Obiective si indicatori
Obiective

1. Se pregatesc proiecte de decizie argumentate solid din punct de vedere stiintific si
juridic privind evaluarea dosarelor, in conformitate cu cerintele legale si cu
planificarea multianuala.

2. ECHA a asigurat o demarare eficienta a evaluarii substantelor prin publicarea primului
CoRAP, precum si coordonare adecvata si sprijin pentru ACSM care desfasoara
activitatile efective de evaluare.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective Mijloacele si

. Rezultate

Indicator pentru frecventa 2012
2012 verificarii

Procentul de verificari ale conformitatii 100% Raport lunar intern

. A - 100%
gestionate in intervalul de timp legal
Procentul propunerilor de testare 100% Raport lunar intern o
examinate Tn intervalul de timp legal 100%
Procentul de verificari ale conformitatii 35% Raport trimestrial
incheiate pentru a atinge obiectivul de intern
5% pentru dosarele cu cel mai mare 46%
interval cantitativ depuse Tnainte de
termenul din 2010
Procentul de proiecte de decizii acceptate | 90% Raport lunar intern

: X 77%
unanim de catre CSM
Nivelul de satisfactie a ACSM fata de Tnalt Sondaj anual
asistenta oferita de ECHA pentru Tnalt
evaluarea substantelor

Principalele rezultate

e S-au incheiat 416 cazuri privind dosarele cu propuneri de testare si s-au emis 171 de
decizii finale cu privire la propunerile de testare.

e S-au incheiat 354 de verificari ale conformitatii si s-au emis 66 de decizii finale cu
privire la verificarile conformitatii.

e Cel de al treilea raport intermediar anual privind evaluarea REACH a fost publicat in
luna februarie 2012 in conformitate cu termenul legal.

e Abordarea in vederea unei monitorizari sistematice a deciziilor de evaluare a dosarelor
a fost avizata de autoritatile competente ale statelor membre si de autoritatile
nationale de aplicare; au fost incheiate primele 65 de evaluari din cadrul monitorizarii.

e S-au oferit consiliere si comunicari suplimentare solicitantilor inregistrarilor din 2013,
printre altele prin raportul de evaluare anual, webinare si ateliere destinate
solicitantilor principali.

e Primul plan de actiune comunitar flexibil (CoRAP), care cuprinde 90 de substante care
urmeaza sa fie evaluate in perioada 2012-2014, a fost adoptat la data de 28 februarie
2012.

e A fost demarata evaluarea a 36 de substante incluse Tn CoRAP pentru 2012.

e Proiectul de actualizare a CoRAP pentru perioada 2013-2015, care include un numar
total de 116 substante, a fost Thaintat statelor membre si Comitetului statelor membre
in luna octombrie 2012.
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e Au fost furnizate sprijin administrativ, consiliere si formare pentru ACSM conform
Programului de lucru 2012. S-au organizat doua ateliere privind evaluarea dosarelor si
a substantelor, Tn colaborare cu reprezentanti ai statelor membre.

Tabelul 7: Verificari ale conformitatii si examinari ale propunerilor de testare finalizate sau
Tncheiate Tn 2012

Examinari
ale Verificari ale

Rezultat . -
propunerilor | conformitatii

de testare

Decizii finale emise Tn 2012 171 66
Examinari ale propunerilor de testare/verificari ale
cpsai: A - 416 354
conformitatii incheiate
Proiecte de decizii transmise solicitantilor inregistrarilor | 364 236
Scrisori cu observatii privind calitatea | n/a 1
Tncheierea examinarii propunerilor de testare/verificari
VI . oy y .| 52 117
ale conformitatii incheiate fara masuri
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Activitatea 3: Administrarea riscurilor

Sarcinile ECHA in legatura cu administrarea riscurilor cuprind intocmirea si actualizarea listei
substantelor candidate care prezintd motive de Tngrijorare deosebita (SVHC), intocmirea cu
regularitate a unei recomandari adresate Comisiei privind substantele din lista substantelor
candidate care vor fi incluse in lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV) si, in
viitor, gestionarea cererilor de autorizare. Substantele care prezinta motive de ingrijorare si
riscuri inacceptabile la nivelul UE sunt restrictionate in ceea ce priveste anumite utilizari sau
sunt interzise Tn totalitate.

Principalele realizari in 2012
Identificarea SVHC si recomandari privind anexa XIV

In urma solicitarii Comisiei Europene, ECHA a pregtit 43 de dosare care propun identificarea
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC), ceea ce a insemnat o
depasire semnificativa a planurilor. Dat fiind acest numar ridicat, Comisia a dorit sa isi
indeplineasca obiectivul de includere a 136 de SVHC pe lista substantelor candidate pana la
sfarsitul anului 2012. ECHA a informat Comisia si Consiliul sdu de administratie cu privire la
activitatile de administrare a riscurilor pe care le-a eliminat de pe lista prioritatilor pentru a
tndeplini acest obiectiv.® Tn lunile ianuarie si august 2012, ECHA a primit alte 24 de dosare de
la statele membre. Acestea au inclus primele trei substante identificate drept SVHC deoarece
exista dovezi stiintifice privind probabilitatea unor efecte grave asupra sanatatii umane
cauzate de proprietatile lor sensibilizante pentru caile respiratorii. Au fost identificate, de
asemenea, alte doua substante pentru care exista dovezi stiintifice privind probabilitatea unor
efecte grave asupra mediului: una dintre substante prezinta proprietati de perturbator
endocrin, iar cealaltd se degradeaza intr-un perturbator endocrin identificat deja ca SVHC.

Figura 4: Numarul de substante SVHC din lista substantelor candidate
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Tn plus, aceste SVHC noi au inclus cinci substante PBT si/sau substante vPvB.’ Aceste evolutii
asigura o baza solida pentru activitatile viitoare legate de identificarea noilor substante SVHC

6 Finalizarea celei de a patra recomandiri privind anexa XIV a fost amAnati pan3 in ianuarie 2013. In plus, s-a decis ca
lista de prioritati pentru al cincilea proiect de recomandare privind anexa XIV sa nu includa cele 37 de substante
suplimentare asupra cirora Comisia a solicitat ECHA sa se concentreze, precum si ca analizele privind Optiunea de
administrare a riscului pentru aceste substante sa fie prelucrate tot in 2013.

7 PBT: persistent, bioacumulativ si toxic; vPvB: foarte persistent si foarte bioacumulativ.
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care prezinta motive de ingrijorare echivalente. Tn total, in lista substantelor candidate au fost
adaugate 13 substante in luna iunie si 54 in luna decembrie 2012. Pana la sfarsitul anului
2012, numarul total de substante SVHC incluse in lista substantelor candidate a fost de 138,
depdsind usor obiectivul Comisiei.

Pana la sfarsitul anului, ECHA a finalizat cea de a patra recomandare adresata Comisiei privind
includerea substantelor prioritare pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii. S-a
recomandat includerea a zece substante aflate pe lista substantelor candidate si s-au facut
propuneri pentru cerere si ,datele expirarii”. Recomandarea a fost sustinuta de Comitetul
statelor membre si a luat Tn considerare, acolo unde a fost cazul, observatiile primite de la
partile interesate pe parcursul consultarii publice care a avut loc la inceputul anului.

ECHA a continuat sa analizeze bazele de date REACH si CLP pentru a sustine identificarea
substantelor Tn vederea activitatii de reglementare ulterioare. ECHA a elaborat un cadru de
sustinere pentru evaluarea masurii in care anumite substante prezinta un motiv de ingrijorare
echivalent cu cel al substantelor CMR?®, folosind sensibilizanti pentru cdile respiratorii ca
exemplu. In plus, ECHA a continuat s3 faciliteze schimbul de informatii intre statele membre
pentru a spori coordonarea si cooperarea la nivelul reglementarii administrérii riscurilor. In
acest scop, ECHA a continuat sa dezvolte si sa actualizeze instrumente tehnice, organizand
reuniuni periodice (menite sa sustina identificarea PBT, de exemplu). In plus si fara ca acest
lucru sa fi fost prevazut, ECHA a oferit contributii substantiale Comisiei si statelor membre la
elaborarea foii de parcurs in vederea identificarii SVHC si a aplicarii masurilor de administrare
a riscurilor REACH incepand din prezent si pana in 2020.

Cereri de autorizare

Tn luna februarie 2012, Comisia a adoptat un regulament prin care cel de al doilea lot format
din opt substante a fost introdus pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV).
Desi primul termen de transmitere a cererilor este ianuarie 2013, ECHA nu a primit nicio
cerere in 2012. Cu toate acestea, au fost primite cinci cereri de organizare a unei sesiuni de
informare anterioara transmiterii (pre-submission information session, PSIS). Prima reuniune
de acest fel a avut loc Tn luna noiembrie 2012. ECHA a depus multe eforturi pentru a explica
procesul de autorizare sectorului industrial si altor factori implicati. A fost organizat un
seminar pentru solicitantii potentiali si un atelier privind analiza socioeconomica (SEA) si
analiza alternativelor. De asemenea, ECHA a participat la numeroase evenimente organizate
de sectorul industrial sau de alte parti interesate, pentru a clarifica diferite aspecte ale
cererilor. ECHA a clarificat numeroase intrebari deschise privind modul in care ar trebui tratate
regimurile lingvistice ale cererilor, confidentialitatea informatiilor si modul Tn care solicitantii si
factorii implicati ar trebui sa furnizeze informatii si sa urmareasca procesul de elaborare a
avizelor In cadrul CER si CASE. De asemenea, ECHA a sporit capacitatea tehnica a personalului
sau in ceea ce priveste folosirea instrumentelor de primire a cererilor de autorizare.

Restrictionari

Tn 2012, Comisia a adoptat decizii privind primele patru dosare de restrictionare® pentru care
Ti fusesera inaintate avizele CER si CASE in 2011. ECHA a oferit Comisiei asistenta tehnica in
cadrul acestui proces de adoptare, in special privind restrictionarea utilizarii plumbului si a
compusilor sdi in bijuterii.

Tn plus, ECHA a sustinut Comisia in cadrul identificadrii substantelor posibile pentru care
agentia va pregati dosare de restrictionare. Acest lucru a fost realizat, in special, in contextul

8 CMR: cancerigen, mutagen, toxic pentru reproducere.

9 Aceste propuneri se refera la: (1) utilizarea dimetilfumaratului (DMFu) in articole tratate; (2) utilizarea plumbului
si a compusilor acestuia in bijuterii; (3) producerea, introducerea pe piata si utilizarea compusilor fenilmercurului;
si (4) introducerea pe piata si utilizarea mercurului in sfigmomanometre si alte instrumente medicale de masurare si
in alte scopuri profesionale si industriale.
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analizei restrictionarii introduse cu privire la utilizarea cadmiului in vopsele, in articole din
plastic si pentru utilizari specifice legate de siguranta pentru care ECHA a intocmit si a publicat
cinci rapoarte de analiza in 2012.

ECHA a oferit asistenta tehnica si stiintifica comitetelor ECHA pentru elaborarea a trei avize
privind dosarele de restrictionare in conformitate cu anexa XV: utilizarea ftalatilor clasificati in
articolele destinate consumului, utilizarea 1,4-diclorbenzenului in odorizantele pentru toaleta
si utilizarea cromului VI la produsele din piele. Avizele privind ftalatii au fost finalizate si
inaintate Comisiei Tn 2012. Avizele privind celelalte doua dosare vor fi finalizate si transmise la
tnceputul anului 2013. Tn plus, ECHA a examinat restrictia existentd in legaturd cu utilizarea a
doi ftalati in jucariile pentru copii si a solicitat CER sa emita un aviz privind proiectul de raport
de analiza pe care I-a intocmit. Aceasta activitate va fi finalizata in 2013.

La sfarsitul anului 2012, ECHA a primit din partea Comisiei doua solicitari de a intocmi un
raport privind restrictiondrile in conformitate cu anexa XV. Aceste restrictionari vizeaza
cadmiul utilizat Tn articolele din plastic si cadmiul utilizat in vopsele. De asemenea, ECHA a
primit solicitarea de a investiga riscurile legate de anumite utilizari ale unui numar de cinci
saruri de cobalt in UE, pe care ECHA le-a recomandat pentru lista substantelor care fac
obiectul autorizarii, insa pe care Comisia le considera mai adecvate pentru propunerile de
restrictionare.

Alte activitati legate de reglementarea administrarii riscurilor

ECHA a continuat sa imbunatateasca nivelul de cunoastere privind modul concret de aplicare a
analizei socioeconomice. Progresele Tnregistrate la nivelul proiectelor privind disponibilitatea
de a plati si costurile folosirii substantelor alternative, precum si la nivelul estimarilor privind
anii de viata ajustati prin factorul calitate/invaliditate au fost satisfacatoare. ECHA a primit
rezultatele analizei costurilor si intentioneaza sa le publice pe site-ul sau la inceputul anului
2013. De asemenea, ECHA a contribuit la obtinerea unor progrese in cadrul discutiei privind
abordarea analizei fezabilitatii economice Tn contextul cererilor de autorizare.

ECHA a continuat sa dezvolte abordari pentru cele mai adecvate optiuni de administrare a
riscurilor si sa consolideze evaluarea acestora. Aceasta activitate a inclus elaborarea unei grile
de analiza pentru sustinerea evaluarii si a deciziilor, precum si organizarea unui atelier privind
reglementarea administrarii riscurilor in luna mai. Agentia a dezvoltat diferite modalitati de
utilizare a bazelor de date REACH pentru a ajuta la identificarea cazurilor Tn care sunt
necesare masuri de reglementare suplimentare pentru a aborda preocuparile legate de SVHC
din articole. Rezultatele acestei activitati sunt utilizate Tn activitatea Comisiei privind utilizarea
potentiald a articolului 68 alineatul (2) in vederea introducerii unor restrictionari privind
substantele CMR din articolele destinate consumului. Tn plus, se fac demersuri pentru
identificarea unor surse de informatii suplimentare si a unor noi mijloace de analiza a
substantelor din articole.

Pentru a sprijini solicitantii inregistrarilor la intocmirea rapoartelor de securitate chimica
(RSC), ECHA a elaborat un exemplu ilustrativ de raport de securitate chimica (RSC), care
abordeaza in special deficientele identificate Tn mod obisnuit in cadrul RSC transmise. Tn plus,
ECHA a publicat un ghid practic pentru utilizatorii din aval privind modalitatea de respectare a
obligatiilor Tn legatura cu scenariile de expunere. Utilizatorii din aval pot alege sa efectueze o
evaluare a securitatii chimice Tn cazul in care folosesc o substantd care nu respecta conditiile
descrise in scenariul de expunere oferit de furnizor. Pentru a facilita intr-o masura mai mare
indeplinirea de catre utilizatorii din aval a obligatiei de raportare a acestor utilizari catre ECHA,
a fost pus la dispozitie un formular online specific pentru transmiterea acestor rapoarte. De
asemenea, a fost organizat un webinar care a atras 600 de participanti.

ECHA, impreunad cu sase organizatii de parti interesate la nivelul industriei, au sustinut
functionarea Retelei pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere (ENES) si au
organizat doua reuniuni ale acesteia, in vederea identificarii bunelor practici de pregatire si
aplicare a scenariilor de expunere, precum si in vederea dezvoltarii unui schimb eficient de
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comunicari intre actorii din cadrul lantului de aprovizionare. Principalele teme abordate in
2012 au fost scenariile de expunere pentru mediu si modalitatea de gestionare a scenariilor de
expunere Tn momentul manipularii si introducerii amestecurilor pe piata.

Obiective si indicatori

Obiective

1.

Toate dosarele legate de procedurile de autorizare si restrictionare sunt pregatite si
prelucrate la un nivel ridicat de calitate stiintificd, tehnica si juridica, conform
abordarilor si procedurilor standard adoptate de ECHA si in termenele legale sau n
conformitate cu obiectivele stabilite.

Sectorul industrial, statele membre si Comisia primesc cea mai buna asistenta si
consiliere stiintifica si tehnica posibila pentru identificarea substantelor care impun o
administrare suplimentara a riscurilor, precum si pentru definirea celei mai bune
abordari a administrarii riscurilor, inclusiv prin dezvoltarea in continuare a utilizarii
scenariilor de expunere.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective Mijloace si

_ Rezultate

Indicator pentru frecventa 2012
2012 verificarii
Procentul de dosare SVHC prelucrate in 100% Raport lunar
intervalul de timp legal intern 100%
Procentul de dosare de restrictionare 100% Raport lunar
prelucrate Tn intervalul de timp legal intern 100%
Procentul de cereri de autorizare prelucrate in Raport lunar n/g (_nu s-a
. . 100% . primit nicio
intervalul de timp legal intern
cerere)

Nivelul de satisfactie a Comisiei, a ACSM, a
comitetelor ECHA si a altor parti interesate Tnalt Sondai anual | Thalt
fata de calitatea asistentei stiintifice, tehnice J
si administrative acordate

Principalele rezultate

Au fost publicate doua actualizari ale listei substantelor candidate, ceea ce a adus
numarul total al SVHC la 138 de intrari (a se vedea anexa 3).
Elaborarea a 43 de dosare SVHC in temeiul anexei XV la cererea Comisiei.

Imaginile de ansamblu asupra substantelor inregistrate si analizele activitatii
desfasurate, pe grupe de substante, au fost transmise Comisiei si statelor membre
pentru a sustine identificarea substantelor in vederea activitatilor viitoare. S-au

organizat trei reuniuni ale expertilor in administrarea riscurilor, Tn cooperare cu statele

membre. S-au organizat trei reuniuni ale Grupului de experti PBT.
A fost finalizata a patra recomandare a ECHA de includere a zece substante SVHC

aflate pe lista substantelor candidate in anexa XIV (Lista substantelor care fac obiectul

autorizarii).

A fost organizat un atelier privind reglementarea administrarii riscurilor, destinat
statelor membre si Comisiei, si un atelier privind interfata dintre legislatia REACH si
legislatia referitoare la securitatea si sanatatea in munca.
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S-au organizat doua reuniuni ale Retelei ECHA a partilor interesate pentru schimbul de
informatii privind scenariile de expunere.

A fost acordata asistenta Comisiei pe parcursul adoptarii primelor patru restrictionari in
conformitate cu Regulamentul REACH.

La cererea Comisiei, au fost initiate activitati in legatura cu doua dosare de
restrictionare in conformitate cu anexa XV.

La cererea Comisiei, au fost intocmite si publicate cinci rapoarte de analiza privind
cadmiul folosit n articole din plastic, vopsele, rame de ochelari si aplicatii legate de
siguranta.

La cererea Comisiei, a fost intocmit si inaintat Comitetului pentru evaluarea riscurilor
un proiect de raport de analiza privind restrictionarea a doi ftalati neclasificati, Tn
vederea formularii unui aviz.

S-a publicat procedura care va fi urmata pe parcursul elaborarii avizelor in cadrul
prelucrarii cererilor de autorizare.
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Activitatea 4: Clasificarea si etichetarea (C&E)

Clasificarea reflecta pericolele legate de produsele chimice, iar etichetarea ajuta la asigurarea
fabricarii, utilizarii, transportarii si eliminarii in conditii de siguranta a substantelor si
amestecurilor. Principalele sarcini ale ECHA sunt elaborarea avizelor stiintifice privind
propunerile de armonizare a clasificarii si etichetarii substantelor (propuneri pentru clasificare
si etichetare armonizatd), dezvoltarea si mentinerea Inventarului de clasificare si etichetare si
adoptarea unor decizii in legatura cu cererile de utilizare a denumirilor alternative pentru
substantele din amestecuri.

Principalele realizari in 2012
Gestionarea propunerilor pentru clasificare si etichetare armonizata

in 2012, autoritatile competente ale statelor membre au depus 23 de propuneri pentru
clasificare si etichetare armonizata, primindu-se si patru propuneri din partea sectorului
industrial. Num&rul total de 27 de propuneri noi a fost mai mic decat cel preconizat. in
perioada 2008-2012, au fost depuse in total 206 propuneri. In 2012 a fost finalizatd o
consultare publicd pentru 31 de substante. ECHA a oferit raportorilor CER sprijin semnificativ
in cadrul elaborarii avizelor finale si a documentelor de fundamentare stiintificd in legatura cu
31 de propuneri de clasificare armonizata. In plus, cele douad solicitari specifice ale directorului
executiv al agentiei'® privind examinarea clasificarii epoxiconazolului si a arseniurd de galiu au
generat un volum de lucru suplimentar substantial pentru secretariatul ECHA.

Calitatea fundamentarii stiintifice a avizelor privind propunerile pentru clasificare si etichetare
armonizatd este tot mai importanta, deoarece legislatia isi propune sa armonizeze clasele de
pericol dificile (cancerigenitate, mutagenitate, toxicitate pentru reproducere, sensibilizare
respiratorie), iar clasificarea poate sa aiba consecinte de amploare.

ECHA a intreprins demersurile urmatoare pentru stabilirea cooperarii cu Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (EFSA) in ceea ce priveste clasificarea armonizata a produselor
fitosanitare (PPP), in vederea sincronizarii termenelor si a elaborarii avizelor stiintifice in cea
mai mare masura posibild. A sosit primul dosar pentru clasificare si etichetare armonizata in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind produsele fitosanitare. Tn plus, s-a
initiat alinierea practicilor de lucru privind clasificarea armonizata cu Regulamentul (CE) nr.
528/2012 privind produsele biocide, care va intra in vigoare la 1 septembrie 2013.

Inventarul de clasificare si etichetare (Inventarul C&E)

ECHA trebuie sa intocmeasca si sa gestioneze un inventar al clasificarii si etichetarii in baza
notificarilor privind C&E primite din partea industriei. A fost obligatoriu ca toate substantele
periculoase comercializate la 1 decembrie 2010 si toate substantele supuse inregistrarii in
temeiul REACH (independent de proprietatile periculoase ale acestora sau termenele
respective) sa fie notificate pana cel tarziu la 3 ianuarie 2011. Inventarul public a fost lansat
cu succes in luna februarie 2012. Inventarul ofera foarte multe informatii transmise de catre
sectorul industrial cu privire la modul Tn care acesta a clasificat substantele chimice in regim
propriu si arata ca unele societati au clasificat aceeasi substanta in mod diferit. Inventarul a
fost actualizat la sfarsitul lunii septembrie pentru a include toate notificarile de substante
periculoase (inclusiv notificari privind substantele nepericuloase), precum si toate notificarile
de substante EINECS?', indiferent de clasificare.

Tncepand cu anul 2010, ECHA a primit 5,7 milioane de notificari privind aproximativ 121 000
de substante distincte, dintre care aproape 110 000 sunt incluse in notificarile facute publice.

10 Solicitari Tn temeiul articolului 77 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul REACH.
1 EINECS: Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata.
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Inventarul devine astfel cea mai mare baza de date cu substante inregistrate in regim propriu
disponibila la nivel global. Baza de date a inventarului este realimentata periodic cu notificari
noi si actualizate. In fiecare luna, la baza de date se adauga aproximativ 200-300 de
substante noi si se efectueaza, in medie, aproximativ 15 000 de actualizari.

Pentru aproximativ 30 000 de substante, inventarul cuprinde intrari pentru care diferitii
notificatori au indicat clasificari diferite. Tn acest caz, notificatorii vor trebui sa depuna toate
eforturile pentru a ajunge la un acord privind clasificarea si etichetarea substantei. Pentru ca
notificatorii sd ajunga mai usor la un acord, ECHA a finalizat un studiu de fezabilitate si
pregatirile tehnice pentru crearea unei platforme IT dedicate, care va permite discutii privind
clasificarea unei anumite substante intre notificatori si solicitantii inregistrarilor, fara a
dezvalui identitatea acestora. Aceastd platforma urmeaza sa fie lansata pana la sfarsitul lunii
ianuarie 2013.

Evaluarea cererilor pentru utilizarea denumirilor chimice alternative

Tn 2012, ECHA a primit primele cereri de utilizare a denumirilor alternative pentru substantele
din amestecuri in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul CLP. Toate acestea au fost
solutionate in termenul legal de sase sdptdmani. In total, au fost acceptate pentru prelucrare
13 cereri, un numar mai redus decat cel preconizat. Au fost finalizate opt decizii, dintre care
trei au fost de respingere, iar cinci de acceptare a cererilor.

Comunicare adresata publicului larg privind utilizarea substantelor si a
amestecurilor in conditii de siguranta

In luna ianuarie, ECHA a inaintat Comisiei un studiu referitor la comunicarea adresata
publicului larg privind utilizarea substantelor si a amestecurilor in conditii de siguranta,
precum si la necesitatea potentiala de a introduce informatii suplimentare pe etichete, dupa
cum se prevede la articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul CLP. Acest studiu este rezultatul
a peste doi ani de activitati pregatitoare ale ECHA, activitati care au cuprins un sondaj
Eurobarometru privind recunoasterea de catre cetatenii europeni a pictogramelor de pericol
CLP si atitudinea acestora fata de utilizarea diferitelor produse de uz casnic si de alta natura
cu etichetele respective, precum si deliberari aprofundate ale expertilor nationali ai Retelei
pentru comunicarea riscurilor (Risk Communication Network, RCN) a agentiei. Studiul a
contribuit Tn mod esential la raportul ulterior al Comisiei catre Parlamentul European si
Consiliu din 29 octombrie 2012, realizat in temeiul articolului 34 alineatul (2) din
Regulamentul CLP. Raportul Comisiei a respectat concluziile ECHA potrivit carora nu ar trebui
sa se aiba in vedere modificarea pictogramelor CLP, in schimb ar trebui ca publicului larg sa i
se ofere timp pentru a-si imbunatati cunostintele privind noul sistem global si sa se realizeze
activitati de sensibilizare pana la termenul din luna iunie 2015, de la care amestecurilor li se
vor aplica obligatiile de etichetare CLP.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele privind procedura de clasificare si etichetare armonizata sunt
prelucrate la un nivel ridicat de calitate stiintificd, tehnica si juridica, conform
abordarilor si procedurilor standard adoptate de ECHA si in termenele legale sau n
conformitate cu obiectivele stabilite.

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

3. Inventarul C&E este mentinut si actualizat.
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Indicatori de performanta si obiective

Obiective Mijloacele si Rezultate

2012

Indicator pentru frecventa
2012 verificarii

Procentul de propuneri privind C&E Raport trimestrial

armonizata care sunt prelucrate in 100% intern 100%
intervalul de timp legal

Procentul de cereri de utilizare a unei Raport trimestrial

denumiri chimice alternative care sunt 100% P 100%

P . intern
prelucrate in intervalul de timp legal

Nivelul de satisfactie a partilor
interesate fata de Inventarul de Inalt Sondaj anual Inalt
clasificare si etichetare

Nivelul de satisfactie a Comisiei, ACSM
si CER fatd de calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
acordate

Tnalt Sondaj anual Tnalt

Principalele rezultate

e Efectuarea a 37 de verificari ale conformitatii in cazul dosarelor care contin propuneri
de clasificare si etichetare armonizata.

e Acordarea in timp util de asistentd de inalta calitate stiintifica in elaborarea a 31 de
avize finale, atat pentru furnizorii propunerilor de clasificare si etichetare armonizata,
cat si pentru CER si raportorii sai, precum si punerea la dispozitie a documentelor
conexe de fundamentare stiintifica.

Toate notificarile si actualizarile sunt incluse in baza de date a clasificdrii si etichetarii.
Lansarea si actualizarea de amploare a Inventarului public de clasificare si etichetare.

e Pregatirea pentru lansare a platformei de clasificare si etichetare, la Tnceputul anului
2013.

e Prelucrarea a 13 dosare cu cereri de denumiri alternative.

e  Studiu privind comunicarea informatiilor catre publicul larg despre utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor si amestecurilor transmis Comisiei.
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Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin intermediul ghidurilor si al
biroului de asistenta tehnica

Biroul de asistentd tehnica din cadrul ECHA ofera consiliere celor care au obligatii in
conformitate cu Regulamentele REACH si CLP, care asigura asistenta utilizatorilor
instrumentelor IT stiintifice ale ECHA si care contribuie cu informatii privind transmiterile
individuale catre ECHA. In plus, ECHA oferd ghiduri si instrumente tehnice si stiintifice pentru
functionarea regulamentelor adresate sectorului industrial, in special IMM-urilor si altor parti
interesate. In plus, ECHA trebuie s3 ofere asistentd solicitantilor inregistrarilor si informatii
explicative privind REACH altor parti interesate.

Principalele realizari in 2012
Biroul de asistenta tehnica

Tn 2012, biroul de asistentd tehnica din cadrul ECHA si-a indeplinit obiectivele raspunzand la
peste 5 000 de intrebari privind REACH sau CLP, adresate de catre responsabili (societati) si
autoritati nationale. In plus, acesta a furnizat rdspunsuri la sute de intreb&ri ce apar in alte
contexte, precum platforma (HelpEx) folosita de Reteaua birourilor nationale de asistenta
tehnica (HelpNet) si gestionata de catre ECHA in vederea tratarii intrebarilor specifice ce
privesc armonizarea raspunsurilor la nivelul UE/SEE, sesiuni de intrebari si raspunsuri prin
webinare si sesiuni individuale cu parti interesate care au participat la cele doua ateliere
destinate solicitantilor principali ai inregistrarilor si Ziua partilor interesate organizata de catre
agentie pe parcursul anului.

Timpul mediu de solutionare a intrebarilor primite de biroul de asistenta tehnica a fost de
aproximativ sase zile lucratoare, datorita faptului ca biroul de asistenta tehnica raspunde la
aproximativ 90% dintre intrebari in termenul stabilit de 15 zile lucratoare. Desi se
inregistreaza progrese in legatura cu punerea in aplicare a REACH si CLP, unele intrebari au
devenit totusi foarte complexe si necesita raspunsuri nuantate de la al doilea si al treilea nivel
al biroului de asistenta tehnica, raspunsuri ce trebuie elaborate de catre experti specializati in
domenii specifice intr-un interval de timp mai lung.

In 2012, domeniul de aplicare al intrebrilor adresate biroului de asistentd tehnicd al ECHA s-a
axat foarte mult pe subiecte legate de termenul de inregistrare REACH din 2013, precum
identificarea solicitantilor inregistrarii aceleiasi substante, obligatiile privind schimbul de date,
functionalitatea solicitantilor unei inregistrari comune in REACH-IT si subiecte similare.
Datoritd progreselor inregistrate de catre agentie in transmiterea informatiilor din dosarele de
inregistrare, precum si ruldrii noii versiuni a instrumentelor REACH-IT, IUCLID si Chesar,
biroul de asistenta tehnica al ECHA a fost in permanenta ocupat.

Gestionarea Retelei birourilor nationale de asistenta tehnicd REACH si CLP (HelpNet) a
continuat sa fie una dintre principalele activitati importante pentru rationalizarea consilierii si
asistentei acordate responsabililor in toate cele 30 de tari ale UE si SEE in care se aplica
Regulamentele REACH si CLP. Tn 2012, Grupul de coordonare HelpNet a stabilit diferite
mijloace pentru a accelera gasirea unor solutii la problemele identificate. Aceasta initiativa a
avut ca rezultat o crestere semnificativa a eficientei retelei, prin reducerea cu succes a
numarului de astfel de probleme la aproape jumétate. In cadrul acestei activitdti, biroul de
asistenta tehnica al ECHA a ajutat, de asemenea, birourile nationale de asistenta tehnica sa isi
consolideze capacitatea de a raspunde la intrebari privind diferite teme. Pe langa schimbul de
informatii, un program de formare cu durata de o zi adresat corespondentilor nationali ai
biroului de asistenta tehnica si avand ca tema instrumentele IT stiintifice ale ECHA a oferit
acestora perspective noi privind utilizarea instrumentelor si procedurilor folosite pentru
punerea in aplicare a REACH si CLP.
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Ghiduri

Activitatile de orientare organizate pe parcursul anului 2012 s-au axat, in primul rand, pe
furnizarea unor ghiduri actualizate privind aspectele REACH relevante Tn special pentru
termenul de Tnregistrare din 2013.

Conform angajamentului de a mentine un moratoriu privind ghidurile, care sa cuprinda
ultimele sase luni anterioare celui de al doilea termen de inregistrare REACH (de la 1
decembrie 2012 pana la 31 mai 2013) pentru a permite sectorului industrial sa se concentreze
pe intocmirea dosarelor in perioada respectiva, ECHA a publicat versiuni actualizate ale
ghidurilor privind Tnregistrarea, schimbul de date, monomerii si polimerii. Un numar
semnificativ de actualizari ulterioare si erate aduse altor ghiduri existente au fost publicate, de
asemenea, inainte de moratoriul voluntar. Aceasta realizare deosebita a fost extrem de utila
pentru sectorul industrial si a reflectat, inca o data, faptul ca agentia isi desfasoara activitatea
la nivelul valorilor sale, care constau Tn responsabilitate si eficienta, si depune toate eforturile
pentru a raspunde de derularea activitatilor in termene stricte.

Prin actiunile sale rapide, menite sa asigure aplicarea eficienta si imediata a recomandarilor in
privinta carora autoritatile au ajuns la un consens in cadrul rezultatelor finale ale celor trei
proiecte de implementare REACH privind nanomaterialele, ECHA a generat o serie de sase
apendice noi la Ghidul pentru cerintele de informatii si evaluarea securitatii chimice (IR/CSA).
Agentia a efectuat consultari conexe sub forma unei proceduri de actualizare rapida care a
permis, de asemenea, publicarea acestora cu un an inaintea termenului de Tnregistrare REACH
de la 31 mai 2013. Tnaintea moratoriului, au fost publicate alte sapte erate minore ale altor
parti ale Ghidului IR/CSA, care au generat alinierea cu noile anexe privind nanomaterialele.

Pentru a imbunatati accesibilitatea ghidului in beneficiul partilor interesate, ECHA a elaborat,
de asemenea, mai multe ,,quasi ghiduri”. Tn mod special, noua Fisd informativd REACH -
,Obligatiile de comunicare pentru anumite substante exceptate de la obligatia de inregistrare
in temeiul REACH” ar trebui sa fie benefica pentru intreprinderile mici si mijlocii din sectorul
recuperarilor deoarece explicd motivul pentru care nu trebuie sa includa neaparat un numar
de inregistrare Tn fisele cu date de securitate pentru anumite substante recuperate. Lansarea
unei versiuni actualizate a Ghidului pentru navigator a trebuit sa fie amanata pana in 2013,
din motive tehnice; noua versiune a acestui instrument multilingv va fi lansata, asadar, dupa
moratoriul actual.

ECHA a publicat, de asemenea, mai multe actualizari importante ale ghidului privind CLP.
Publicarea versiunii 3 actualizate a ,,Ghidului de aplicare a criteriilor CLP” a respectat Tn special
cerinta de la articolul 10 alineatul (7) din Regulamentul CLP pentru ca agentia sa ofere
orientari suplimentare privind stabilirea unor limite de concentratie specifice (SCL).

Formare Tn domeniile REACH si CLP

ECHA a continuat sa puna accentul pe activitatile externe de formare menite sa ofere formare
de calitate ridicata birourilor nationale de asistenta tehnica REACH si CLP pentru a le permite
sa raspunda la intrebari si sa incurajeze o intelegere comuna a Regulamentelor REACH si CLP.
Pe parcursul anului, agentia a organizat diverse evenimente de formare adresate partilor
interesate externe, concentrandu-se asupra actualizarilor de ultima ora in ceea ce priveste
REACH si CLP, precum si asupra instrumentelor IT ale ECHA. Publicul-tintd a constat, in
principal, in reprezentanti ai statelor membre ale UE, de exemplu autoritati competente,
birouri nationale de asistenta tehnica si autoritati de aplicare. Cu toate acestea, la invitatia
agentiei de a participa la evenimentele externe de formare desfasurate in 2012, au raspuns si
reprezentanti ai sectorului industrial.

Pe langa evenimentele de formare individuale, organizate la sediul ECHA din Helsinki sub
forma unor ateliere tematice, agentia a organizat si o serie de webinare pe care partile
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interesate le pot accesa pe site-ul ECHA oricAnd doresc si care sunt axate, Tn special, asupra
temelor relevante pentru termenul de inregistrare REACH din 2013.

Obiective si indicatori

Obiective

1. Industria primeste 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.

2. Se ofera asistenta pentru punerea Tn aplicare a REACH si CLP in statele membre ale

UE/SEE, prin formarea formatorilor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Procentul de intrebari solutionate de biroul de

Obiective
pentru 2012

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Raport de

Rezultate
2012

asistenta tehnica in intervalul de timp stabilit (15 zile | 80% - 91%
” activitate/lunar

lucratoare)
Nivelul de satisfactie fata de calitatea serviciilor
oferite de biroul de asistenta tehnica partilor Tnalt Sondaj anual Tnalt
interesate
Numarul de actualizari ale intrebarilor frecvente,
stabilite iTmpreuna cu HelpNet si publicate pe site-ul Minimum 3 Raport anual 3
ECHA
Procentul de raspunsuri furnizate de ECHA la
intrebarile adresate HelpEx de catre birourile 80% Raport de 96%
nationale de asistenta tehnica, in intervalul de timp 0 activitate/lunar 0
stabilit de partea care a lansat intrebarea
Proc_e_ntyl__de ghiduri publicate pe site, conform 80% Raport anual 1550512
planificarii
leglul dg satlsfactl'e, exprimat prin reactiile Tnalt Sondaj anual Tnalt
utilizatorilor ghidurilor
Nivelul de satisfactie fata de calitatea evenimentelor | - Reactii primite de | _

; ’ Inalt la Inalt

de formare REACH

participanti/anual

Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica

e S-au oferit raspunsuri la 5 184 de intrebari referitoare la cerintele REACH si CLP,
precum si la instrumentele IT ale ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT si transmiterea de

date).

2 Numaérul de documente publicate in 2012 a fost, in mod exceptional, mai mare decat cel planificat, deoarece au fost
publicate apendice si erate suplimentare privind nanomaterialele, care nu au fost prevazute in planul initial.
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Birourilor nationale de asistenta tehnica li s-au transmis observatii cu privire la 122 de
intrebari vizand schimbul de informatii in cadrul retelei HelpNet cu privire la chestiuni
legate de REACH si CLP.

Impreund cu HelpNet s-au stabilit trei actualiziri ale intrebérilor frecvente, care au fost
publicate pe site-ul ECHA. In plus, intregul set de intrebari frecvente despre REACH
disponibile pe site-ul ECHA a fost revizuit in vederea alinierii acestora la ghidurile
actualizate ale ECHA.

S-au organizat doua reuniuni ale Grupului de coordonare HelpNet, precum si programe
de formare privind instrumentele IT stiintifice.

S-au vizitat sapte birouri nationale de asistenta tehnica in contextul Programului de
vizita la sediile birourilor de asistenta tehnica HelpNet 2011-2013.

Ghiduri

Actualizari (13) si erate (17, marcate cu *) publicate:

Ghid pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP*
Ghid pentru schimbul de date
Ghid pentru monomeri si polimeri
Ghid pentru inregistrare
Ghid de aplicare a criteriilor CLP, versiunea 2 si versiunea 3
Ghid pentru Anexa V *
urmatoarele parti si capitole ale Ghidului pentru cerintele de informatii si evaluarea
securitatii chimice (IR/CSA):
0 partea D: Elaborarea scenariilor de expunere*
partea E: Caracterizarea riscului
partea G: Extinderea FDS *
capitolul R.7a: Instructiuni specifice in functie de efect
apendicele R.7-1 la capitolul R.7a privind nanomaterialele
capitolele R.7b* si R.7c*: Instructiuni specifice in functie de efect
apendicele R.7-1 la capitolul R.7b privind nanomaterialele
apendicele R.7-2 la capitolul R.7c privind nhanomaterialele
capitolul R.8: Caracterizarea relatiei dintre doza [concentratie] si efect pentru
sanatatea umana *
apendicele R.8-15 la capitolul R.8 privind nanomaterialele
apendicele R.10-2 la capitolul R.10 privind nanomaterialele
capitolul R.11 Evaluarea PBT *
capitolul R.13. Biblioteca MAR *
capitolul R.14. Evaluarea expunerii profesionale *
apendicele R.14-4 la capitolul R.14 privind nanomaterialele
capitolul R.15 Estimarea expunerii consumatorilor *
capitolul R.16 Estimarea expunerii mediului *
capitolul R.17 Estimarea expunerii din articole *
capitolul R.18: Elaborarea scenariului de expunere si estimarea eliberarii in
mediu pentru stadiul de deseu *
capitolul R.19: Analiza incertitudinii *
capitolul R.20: Tabel cu termeni si abrevieri *
Formatul scenariului de expunere din partea D si partea F *

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

O O o

Noua ,quasi ghiduri” publicate:

Ghid practic 1: Raportarea datelor in vitro

Ghid practic 3: Raportarea rezumatelor detaliate ale studiilor

Ghid concis - Schimbul de date

Fisa informativa a ghidului — Ghid pentru schimbul de date

Fisa informativa REACH - Obligatiile de comunicare pentru anumite substante
exceptate de la obligatia de inregistrare in temeiul REACH
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e Ghid practic 7: Notificarea substantelor pentru includerea in Inventarul de clasificare si
etichetare

e Ghid practic 13: Modalitati de tratare a scenariilor de expunere de catre utilizatorii din
aval

e Ghid practic 14: Pregatirea rezumatelor toxicologice in IUCLID si calcularea DNEL-urilor

e Ghid practic 15: Realizarea unei evaludri calitative a sanatatii umane si documentarea
acesteia in cadrul unui raport de securitate chimica

Formare Tn domeniile REACH si CLP

e Au fost organizate numeroase programe de formare privind REACH, CLP si
instrumentele IT, precum si ateliere pentru anumite categorii de public-tinta, inclusiv
doua ateliere adresate solicitantilor principali ai inregistrarilor.

e Au fost organizate saisprezece webinare privind chestiuni legate de REACH si CLP,
jumatate dintre acestea adresandu-se solicitantilor principali ai inregistrarilor.

e Membrii HelpNet au beneficiat de programe de formare privind instrumentele IT
stiintifice ale ECHA, de webinarul ,Prezentarea generala a diseminarii cu IUCLUD 5.4" si
de doua cursuri de perfectionare privind instrumentul HelpEx.

Tabelul 8: Numarul, procentul si perioada medie de raspuns la intrebarile solutionate Tn 2012
la nivelurile 1 si 2

Numarul Perioada medie de
Subiect intrebarilor | 26 raspuns (nr. zile
solutionate lucratoare)

1227

141 2,7% 4,8
IUCLID 5 717 13,9% 6,82
CHESAR 172 3,3% 8,81
REACH-IT 514 10,0% 5,99

REACH-IT AT IS e 1 306 25.4% 1,9
utilizatorilor

Transmiteri 1063 20,7% 5,77

5140 (*) 100% 5,55

(*) Biroul de asistenta tehnica al ECHA a solutionat, de asemenea, alte 44 de intrebari aduse la nivelul 3,
pentru contractantii de instrumente IT sau Comisie, in vederea consultarii.

Tabelul 9: Principalele tari din care s-au primit Tntrebari

Tarile UE/SEE din care au fost | Numaérul de Procentul de intrebari primite

adresate intrebari Biroului de intrebari
asistenta tehnica al ECHA primite

Germania 903 21,09%

Regatul Unit 772 18,03%
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Franta 369 8,61%
Tarile de Jos 345 8,06%
Italia 310 7,24%
Alte tari ale UE/SEE 1583 36,97%
Total UE/SEE 4 282 100%0

Tarile din afara UE care au

Numarul de

Procentul de intrebari primite

adresat intrebari Biroului de intrebari

asistenta tehnica ECHA primite

Statele Unite 251 28,85%
Hong Kong 110 12,64%
China 89 10,23%
Elvetia 87 10%
India 66 7,59%
Alte tari din afara UE 267 30,69%
Numarul total de tari din afara UE 870 100%0
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Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice

Regulamentele REACH si CLP au impact asupra unui numar semnificativ de societati — peste
70 000 de entitati juridice sunt Tnregistrate Tn REACH-IT — si prevad transmiterea, prelucrarea
si punerea la dispozitie a unor volume enorme de date intre sectorul industrial si autoritati.
Prin urmare, ECHA trebuie sa fie o agentie care sa functioneze pe baza instrumentelor IT, iar
punerea la dispozitie, Tn timp util, a unor sisteme IT pe deplin functionale destinate sectorului
industrial, statelor membre si agentiei este esentiald pentru succesul sau.

Principalele realizari in 2012

Pe parcursul anului 2012, ECHA s-a axat, in cadrul activitatilor privind instrumentele IT
stiintifice, pe pregatirea pentru termenul de Tnregistrare REACH din 2013, pe diseminarea
informatiilor privind substantele chimice la un nivel mai amplu, pe integrarea datelor privind
substantele chimice stocate in baze de date separate si pe pregatirea pentru intrarea in
vigoare in 2013 a Regulamentului privind produsele biocide.

Tnaintea termenului din 2013 si pentru a ajuta sectorul industrial sd pregateasca dosare de
calitate ridicata, IUCLID 5.4 a fost lansat in luna iunie, oferind o capacitate mai buna de
raportare a datelor privind expunerea si a datelor privind evaluarea PBT (substantele chimice
persistente, bioacumulative si toxice) si evaluarea pericolelor pentru sanatatea umana.
Elementele conexe (verificarea integralitatii tehnice, calcularea taxei, diseminare, instrument
de interogare) au fost actualizate si lansate concomitent cu versiunea REACH-IT compatibila,
in luna iulie. De asemenea, au fost initiate activitati in vederea revizuirii tehnice majore a
aplicatiei IUCLID, respectiv IUCLID 6. Specificatiile IUCLID 6 au fost elaborate si prezentate
grupurilor relevante ale OCDE.

Pe baza experientei si a feedbackului in legatura cu versiunile anterioare ale Chesar, aplicatia
a parcurs un proces semnificativ de reproiectare si dezvoltare. Beneficiile acestui proces de
reproiectare pentru sectorul industrial vor consta in facilitarea utilizarii instrumentului,
simplificarea functionalitatii si capacitatea sporita de intretinere. Versiunea 2.0 a fost lansata
in luna iunie, oferind solicitantilor inregistrarilor posibilitatea de a demara pregatirile in
vederea evaluarilor securitatii chimice (ESC) pe baza setului de date IUCLID 5.4 si de a
genera capitolele 9 si 10 ale raportului de securitate chimicd (RSC). In luna octombrie,
versiunea 2.1 a oferit un instrument de estimare a expunerii pentru consumatori, completand
functionalitatea necesara pentru ESC. Pregatirea scenariilor de expunere in vederea
comunicarii in cadrului lantului de aprovizionare a fost acoperita partial prin lansarea din luna
septembrie, activitatea continuand pentru asigurarea unei functionalitdti depline in cadrul unei
versiuni ce va fi lansata la inceputul anului 2013.

Au fost introduse doua formulare online usor de folosit, prin care utilizatorii din aval pot sa
raporteze agentiei utilizarile lor si sa notifice substantele din articole care prezinta motive de
ingrijorare deosebita.

S-au aplicat cu succes masuri corective pentru a readuce dezvoltarea REACH-IT pe drumul cel
bun, dupa dificultatile intampinate in 2011. Pe parcursul anului au fost lansate doua versiuni,
una in luna iulie, pentru a asigura adaptarea la modificarile din IUCLID 5.4, si alta in luna
noiembrie, care a introdus o asistenta semnificativ imbunatatita pentru procesul intern de
solicitare a informatiilor, aducand beneficii atat ECHA, cat si solicitantilor de inregistrari.

Imbunitatirile aduse interfetei cu utilizatorul, inclusiv instrumentul de asistentd pentru mai
multe limbi, au fost realizate in contextul dezvoltarii proiectului IT privind produsele biocide
(cf. infra), cu scopul de a introduce functionalitatea in urmatoarea versiune majora a REACH-
IT. Astfel, ECHA se pregateste deja pentru a facilita utilizarea instrumentelor de transmitere
de catre IMM-uri, a caror inregistrare pentru termenul din 2018 este estimata ca fiind in
crestere. Se intentioneaza ca urmatoarea versiune majora a REACH-IT sa includa, in 2014, si
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alte imbunatatiri structurale ale cererii, precum si integrarea, in cererea principald, a solutiilor
separate Tn prezent pentru anumite tipuri de transmiteri ale dosarelor.

Pentru a sustine activitatea ACSM in cadrul REACH, ECHA a instituit un sistem si servicii
conexe pentru ca ACSM sa acceseze o baza de date centralizata — baza de date IUCLID a
ECHA si ACSM —, oferind aceleasi functionalitdti care sunt folosite de personalul ECHA.

Diseminarea informatiilor primite din notificarile privind clasificarea si etichetarea — inventarul
de clasificare si etichetare — a fost introdusa in doud faze: februarie si septembrie. Portalul de
diseminare a fost actualizat de trei ori pe parcursul anului in vederea publicarii unor informatii
suplimentare din dosarele REACH: in iunie (volume de productie), iulie (informatii din
notificarea substantelor noi) si noiembrie (informatii din fisa cu date de securitate).

Portalul de informatii pentru inregistrare adresat autoritatilor de aplicare (RIPE) a fost
mentinut pe parcursul anului prin adaugarea de informatii noi si adaptarea la modificarile
informatiilor primite (mai exact noua versiune IUCLID). A fost adaugata o functionalitate care
permite comunicarea intre diferite autoritati de aplicare.

Pe parcursul anului au fost lansate doua versiuni Odyssey, una la inceputul lunii martie, care a
oferit functionalitati imbunatatite pentru evaluari ale propunerilor de testare si verificari ale
conformitatii, cealalta in luna octombrie, largind semnificativ domeniul de aplicare a
instrumentului de asistenta pentru decizii, pentru a include evaluarea stiintifica a dosarelor de
solicitari.

Aceste evolutii au avut loc in paralel cu externalizarea Odyssey catre un contractant extern, in
conformitate cu strategia de externalizare aleasa.

S-au depus eforturi considerabile pentru Tntelegerea diferitelor nevoi comerciale si planificarea
aplicarii tehnice a accesului integrat si a gestionarii datelor privind substantele, existente, in
prezent, in mai multe sisteme si baze de date. Au fost elaborate solutii initiale pentru utilizare
internd, insa faza de dezvoltare se va derula in cea mai mare masura in 2013, conform
planificarii initiale. Integrarea datelor va fi o initiativa majora cu impact asupra foilor de
parcurs viitoare ale sistemelor informatice esentiale, precum REACH-IT, IUCLID si altele.

Obiective si indicatori
Obiective

1. ECHA primeste si prelucreaza cu succes toate dosarele si notificarile si disemineaza
informatii publice, Tn conformitate cu legislatia, cu ajutorul instrumentelor IT

functionale.

2. Instrumentele IT specializate si manualele si atelierele specifice privind utilizarea au
sustinut eficient partile interesate in ceea ce priveste indeplinirea obligatiilor legale ce
le revin.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective Mijloacele si frecventa Rezultate

e teel pentru 2012 |verificarii 2012

Fiecare proiect este evaluat in cadrul
activitatilor sale de inchidere.
Trimestrial se intocmesc rapoarte de
sinteza pentru monitorizare.

Rata de succes a proiectului Tn
termeni de timp, buget si 80%
domeniu de aplicare

88%

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

Principalele rezultate

e Toate modificarile REACH-IT care au impact asupra solicitantilor de inregistrari vizati de
termenul din 2013 au fost aplicate pana in noiembrie 2012, cu peste sase luni in
avans.

e Versiunea IUCLID necesara pentru termenul din 2013 (V5.4) a fost publicata in luna
iunie 2012, cu 12 luni in avans.

e O revizuire majora a instrumentului Chesar (V2.0) pentru evaluarea securitatii chimice
a fost lansata in luna iunie 2012, permitand solicitantilor inregistrarilor sa isi
intocmeasca rapoartele de securitate chimica pentru evaluarea mediului si a
lucratorilor. Versiunea 2.1 a adaugat, in luna octombrie 2012, o functionalitate pentru
evaluarea consumatorilor.

e Accesul tehnic si un serviciu conex adresat ACSM in vederea accesarii bazei de date
centralizate IUCLID a ECHA si ACSM au fost stabilite Tn vara anului 2012.

e Versiunile majore ale Odyssey (V2.0 si V3.0) au fost puse la dispozitie in timp util,
ceea ce a permis ECHA sa efectueze evaluarea stiintifica a dosarelor de solicitari de
informatii.

¢ Au fost create servicii pentru mentinerea in productie a sistemelor IT existente.
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Activitatea 7: Recomandari stiintifice si tehnice pentru institutiile si
organismele UE

Obiectivul strategic al ECHA este de a deveni un centru al cunostintelor stiintifice si in materie
de reglementare ale statelor membre, ale institutiilor europene si ale altor actori, precum si de
a folosi aceste cunostinte noi pentru o aplicare imbunatatita a legislatiei privind substantele
chimice.

Principalele realizari in 2012

ECHA a contribuit in continuare la elaborarea unor metode de testare, inclusiv a alternativelor
la testarea pe animale, in vederea promovarii disponibilitatii metodelor de testare alternative
dupa termenul din 2013, deoarece se preconizeaza ca vor lipsi mai multe date decat la primul
termen de Tnregistrare. Punctul principal de interes a fost reprezentat de metodele de testare
pentru iritarea ochilor, sensibilizarea pielii si iritatie/coroziune dermica. ECHA a contribuit, in
special, la elaborarea strategiilor de testare integrate ale OCDE (ITS) pentru iritatie/coroziune
dermica si oculara.

ECHA doreste sa promoveze utilizarea datelor disponibile pentru substantele vizate de
termenul de inregistrare din 2010, astfel incat sa se evite testarea (pe animale) inutila in cazul
inregistrarilor din 2013 si 2018 prin aplicarea unor metode alternative. Tn acest scop, o
selectie a datelor relevante primite in cadrul termenului din 2010 a fost deja inclusa in
versiunea 3 a setului de instrumente QSAR al OCDE.

ECHA si-a consolidat expertiza privind abordarile ce constau in metode fara testare si a
continuat sa le integreze in procedurile ECHA, precum evaluarea si administrarea riscurilor.
Acest lucru a sustinut activitatile de ierarhizare, cum ar fi identificarea substantelor ce vor fi
introduse n planul de actiune comunitar flexibil, evaluarea propunerilor de extrapolare si
stabilirea Cadrului de evaluare a extrapolarii.

In contextul programului siu de dezvoltare a ESC, ECHA si-a intensificat sprijinul pentru
comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare, colaborand strans cu partile sale interesate Tn
aspecte precum standardizarea comunicarii privind conditiile de utilizare Tn cadrul lantului de
aprovizionare si interpretarea limitelor scenariilor de expunere (scalare). Desi discutiile
stiintifice si tehnice au continuat pe parcursul anului, cele doua reuniuni ale Retelei ECHA a
partilor interesate pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere (ENES) pentru
- au servit drept puncte de control pentru a evalua progresele inregistrate si a disemina si a
face schimb de cele mai bune practici.

ECHA si-a Tmbunatatit nivelul de intelegere a evaluarii pericolelor, expunerii si riscurilor,
precum si administrarea si reducerea riscurilor in legaturd cu nanomaterialele, urmarind atent
toate evolutiile si rezultatele programelor UE si internationale. Un inventar al nanomaterialelor
obtinut Tn urma cautarii in baza de date IUCLID a fost transmis Comisiei si publicat ca anexa
la ,,Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind tipurile de nanomateriale” (parte a
Comunicarii Comisiei privind a doua revizuire a cadrului de reglementare a nanomaterialelor).
De asemenea, ECHA a participat in cadrul comitetului de coordonare a sarcinii Il a proiectului
de sprijin nano si a luat parte la proiectul GAARN si la prima reuniune privind identitatea
substantei si aspectele fizicochimice. ECHA a emis observatii in legatura cu orientarea OCDE
privind nanomaterialele si a urmat initiativele ACSM referitoare la propunerile de modificare a
REACH pentru nanomateriale si initiativele nationale de stabilire a inventarelor de produse
care contin nanomateriale.

Tn ceea ce priveste substantele chimice care sunt perturbatori endocrini (EDC), ECHA a
participat Tn cadrul grupului consultativ la nivel de experti privind perturbatorii endocrini al
Comisiei Europene, elaborand criteriile pentru EDC, precum si in cadrul unui grup de lucru al
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), care elaboreaza avize privind
aspectele stiintifice legate de EDC. In mod similar, ECHA participd la grupul de lucru ad-hoc al
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Comisiei privind efectele combinate ale produselor chimice, ca actiune subsecventa
comunicarii Comisiei, din luna mai 2012, pe aceasta tema. Aceste activitati contribuie la
consolidarea capacitatii interne a ECHA de a gestiona aspectele privind toxicitatea EDC si a
amestecurilor in cadrul proceselor sale de reglementare.

Obiective si indicatori
Obiective
1. ECHA are o capacitate adecvata pentru a oferi consiliere stiintifica si tehnica privind
securitatea produselor chimice, inclusiv a nanomaterialelor si a perturbatorilor

endocrini, evaluarea expunerii, metode de testare si utilizarea metodelor alternative.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective | Mijloacele si Rezultate

2012

Indicator frecventa
verificarii

Nivelul de satisfactie In ceea ce priveste
calitatea asistentei stiintifice, tehnice si Tnalt Sondaj anual Tnalt
administrative acordate Comisiei si ACSM

Principalele rezultate

e Activitatile de imbunatatire a RSC s-au soldat cu Tncheierea unui contract pentru
sustinerea analizei si dezvoltarea ulterioara a metodologiilor de evaluare a riscurilor
pentru substantele ,,complexe” precum UVCB. Proiectul a fost initiat in vederea
exemplificarii scenariilor de expunere pentru durata de viata a articolelor. Celalalt
aspect, respectiv ,,metode practice de abordare, in cadrul ESC, a produselor de
conversie a substantelor care reactioneaza in timpul utilizarii”, a fost amanat pentru
anul 2013.

e O selectie a datelor relevante a fost primita in cadrul termenului din 2010, fiind inclusa
Tn versiunea 3 a setului de instrumente QSAR al OCDE.

e Metode de calcul aplicate in mod obisnuit pentru sustinerea diferitelor procese, in
special verificarea specifica a conformitatii, dar si alte selectii de dosare sau

ierarhizarea substantelor.

e Achizitia unui software ce permite elaborarea unor metode avansate de cautare si
analiza a datelor, precum si consolidarea capacitatii de sustinere a evaluarii si
administrarii riscurilor.

e Publicarea documentului intitulat ,,Cele mai bune practici privind informatiile

fizicochimice si informatiile referitoare la identitatea substantei pentru nanomateriale”.

e Gazduirea reuniunii OCDE la nivel de experti in locul in care a fost intocmita strategia de
testare pentru substantele ce provoaca iritatii dermice.

e Publicarea, in luna septembrie, a unui studiu privind costurile si aspectele practice ale
celor doua noi teste privind toxicitatea ale OCDE.

e Contributiile la elaborarea metodelor principale de testare a genotoxicitatii, prevazute in
strategiile de testare integrate REACH, precum si la activitatea PARERE™®.

o Intarzierile neprevazute in ceea ce priveste adoptarea, de catre Comisie, a revizuirii
REACH au determinat o reducere a cererii de asistenta stiintifica si tehnica pentru
aceasta activitate de revizuire comparativ cu estimarile initiale.

13 Reteaua PARERE (analiza preliminara a relevantei de reglementare).
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ORGANISMELE ECHA SI ACTIVITATILE INTERSECTORIALE

Activitatea 8: Comitetele si Forumul

Comitetele — Comitetul statelor membre (CSM), Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si
Comitetul pentru analiza socioeconomica (CASE) — fac parte integranta din ECHA si joacad un
rol esential in special in furnizarea de consiliere stiintifica si tehnica importanta (acorduri si
avize), ce serveste drept baza pentru procesul decizional al ECHA si al Comisiei. Forumul
pentru schimbul de informatii privind aplicarea oferd o retea de autoritati ale statelor membre
responsabile de aplicarea Regulamentelor REACH si CLP, pentru a armoniza abordarea
acestora Tn ceea ce priveste punerea in aplicare.

Principalele realizari in 2012

Tn 2012, s-a constatat o crestere remarcabild a activitatii generale a comitetelor ECHA.
Numarul de avize si acorduri transmise s-a dublat, in timp ce calitatea ridicata si respectarea
intervalelor de timp legale au fost mentinute. Procedurile si functionarea comitetelor au fost
adaptate pentru gestionarea eficienta a unui volum de munca sporit.

Comitetul statelor membre (CSM)

Cum era de asteptat, volumul de munca al Comitetului a crescut in 2012, dar, cu toate
acestea, toate dosarele din cadrul proceselor de evaluare si autorizare au fost aprobate Tn
intervalul de timp legal, au fost de inalta calitate si cele mai multe au fost aprobate Tn
unanimitate. Acest lucru a fost posibil prin imbunatatirea metodelor de lucru, precum
cresterea numarului de proceduri scrise, organizarea de videoconferinte si reuniuni de
pregatire.

CSM a aprobat unanim identificarea a 28 de substante ca substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebita (SVHC) ce i-au fost inaintate n vederea obtinerii unui consens. Pentru
prima data, Comitetul a identificat ca SVHC trei substante cu proprietati de sensibilizant
pentru caile respiratorii datorita nivelului echivalent de ingrijorare generat de efectele
potentiale grave asupra sanatatii umane. Doua substante cu proprietati de perturbator
endocrin au fost identificate ca SVHC datorita nivelului echivalent de ingrijorare generat de
efectele potentiale grave asupra mediului.** Tn urma revizuirii anexei X111 la Regulamentul
REACH si ca urmare a aplicarii acestor criterii noi pentru prima datda, CSM a convenit, de
asemenea, asupra identificarii ca SVHC a trei substante foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB), folosind abordarea bazata pe extrapolare si pe forta probanta a
datelor.

De asemenea, in luna decembrie 2012, CSM a adoptat cu o majoritate de voturi avizul privind
cel de al patrulea proiect de recomandare a ECHA pentru ierarhizarea substantelor in vederea
includerii in anexa XIV, ceea ce a permis ECHA sa prezinte Comisiei Europene recomandarea
sa pentru 10 substante suplimentare.

CSM a convenit in unanimitate asupra tuturor proiectelor de decizii ale ECHA privind
verificarea conformitatii dosarelor de inregistrare si asupra majoritatii proiectelor de decizie
privind propunerile de testare. Tn unele cazuri de propuneri de testare (unde s-au propus
testari privind toxicitatea pentru reproducere pentru doua generatii), CSM nu a reusit sa
ajunga la un acord unanim, in principal din cauza incertitudinilor juridice si din motive legate
de politicd. In conformitate cu cerinta legald, documentatia completd a fost prezentata
Comisiei in scopul procesului decizional.

14 pe baza articolului 57 litera (f) din Regulamentul REACH.
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In legdturd cu procesul de evaluare a substantelor, in luna februarie 2012, Comitetul a
adoptat primul sau aviz privind proiectul de CoRAP al ECHA. Au fost desemnati un grup de
lucru si un raportor pentru a initia intocmirea avizului CSM privind prima actualizare anuald a
CoRAP, iar conform planificarii, activitatea se va incheia in luna februarie 2013.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza
socioeconomica (CASE)

Tn total, comitetele au gestionat un numar de dosare similar cu cel din 2011, in acest numar
fiind incluse si dosarele reportate din anul anterior (avize privind clasificarea si etichetarea
armonizata, ,,CLH”, propuneri de restrictionare si cerinte specifice din partea directorului
executiv). Dupa cum s-a prevazut, nivelul de cerinte care au vizat CER a fost ridicat. Pe langa
gestionarea dosarelor de restrictionare, atat CER, cat si CASE si-au continuat activitatile
pregdtitoare pentru prelucrarea cererilor de autorizare. Tn cadrul ambelor comitete s-au
discutat si convenit aspectele procedurale privind implicarea partilor interesate si a
proprietarilor de cazuri in procesul cererilor de autorizare.

In 2012, CER a adoptat un numar total de 31 de avize privind CLH. De asemenea, s-a
convenit un nou cadru pentru elaborarea avizelor CER privind substantele destinate clasificarii
si etichetarii armonizate, subliniind principiile generale si clarificand rolurile si
responsabilitatile diferitelor parti. Tn concordantd cu acest cadru, pe parcursul anului 2012 au
avut loc primele doua consultari specifice suplimentare cu partile in cauza.

CER a adoptat avizele privind cele doua propuneri de restrictionare in conformitate cu anexa
XV; unul dintre avize a vizat propunerea Danemarcei in legatura cu patru ftalati clasificati,
concluzionand ca dosarul nu demonstreaza existenta unui risc ca urmare a folosirii celor patru
substante si, prin urmare, restrictionarea nu se justifica; celalalt aviz a tratat propunerea
Danemarcei referitoare la utilizarea cromului VI in articolele din piele, in cazul careia CER a
demonstrat existenta unui risc pentru consumatori si a recomandat restrictionarea. Pe baza
avizelor CER, CASE a concluzionat ulterior ca nu va sustine restrictionarea in legatura cu cei
patru ftalati clasificati si a aprobat proiectul de aviz al CASE privind propunerea de
restrictionare a utilizarii cromului VI in articolele din piele.

Pe parcursul anului a fost initiat procesul de emitere a avizelor privind propunerea Comisiei
Tnaintate de catre ECHA in legatura cu diclorbenzenul, iar adoptarea avizelor emise de CER si
CASE este preconizata pentru 2013. CER si CASE au constatat neconformitatea unui dosar
propus de Suedia in vederea restrictionarii nonifenolului si a etoxilatilor sdi Tn articolele textile.

Tn plus, CER si CASE au convenit asupra unei revizuiri a procedurilor de lucru pentru
restrictionare, in special in legatura cu procesul de elaborare a recomandarilor Forumului.

CER a formulat concluzii, in legatura cu o cerere a directorului executiv al ECHA in
conformitate cu articolul 77 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul REACH, in ceea ce
priveste un raport cu informatii suplimentare pentru fungicidul epoxiconazol, preparat de
sectorul industrial, si a sustinut decizia anterioara a CER privind clasificarea pentru
reproducere.

In acest sens, acordul privind regulamentul de procedurd pentru cooperarea cu alte organisme
comunitare Tn conformitate cu articolul 110 din Regulamentul REACH pe teme legate de
siguranta alimentara si protectia lucratorilor, incheiat la sfarsitul anului de catre Consiliul de
administratie, constituie o realizare importanta care pregateste calea catre consolidarea
activitatilor de cooperare cu alte organisme stiintifice. Acest regulament defineste cadrul de
cooperare dintre ECHA si alte organisme comunitare pentru a asigura coerenta activitatii,
schimbul de informatii pertinente si evitarea potentialelor contradictii intre avizele stiintifice.



Raport general 2012

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea

Tn 2012, Forumul si-a finalizat activitatea privind stabilirea interconexiunilor legate de aplicare
intre ECHA, ACSM si autoritatile nationale de aplicare. Acest proiect important a identificat
cele mai adecvate canale de comunicare, a clarificat responsabilitatile tuturor organismelor
implicate in domeniul vast al diferitelor sarcini care formeaza aplicarea si a simplificat
procedurile de lucru Tntre toti actorii.

Forumul a publicat un raport extins privind primul sdu proiect de aplicare coordonat. Domeniul
de aplicare al proiectului a constat in verificarea masurii in care producatorii si importatorii de
substante respecta obligatiile prevazute de Regulamentul REACH in legatura cu
preinregistrarea, inregistrarea si fisele cu date de securitate. Forumul a lansat un raport
preliminar privind al doilea proiect coordonat al sau referitor la inspectiile formulatorilor de
amestecuri. Acest proiect se axeaza pe respectarea de catre acest grup de utilizatori din aval
a cerintelor legale impuse de Regulamentele REACH si CLP, precum comunicarea in cadrul
lantului de aprovizionare si continutul fiselor cu date de securitate. Tn acelasi timp, Forumul a
convenit asupra unui al treilea proiect coordonat de aplicare a Regulamentului REACH ce se
refera, in principal, la inregistrare, reprezentanti unici si cooperarea cu serviciile vamale.

Mai multe autoritati nationale de aplicare au continuat sa isi uneasca fortele in cadrul
proiectului-pilot privind intermediarii al Forumului, fructificand experienta ECHA in ceea ce
priveste verificarea statutului de intermediar al substantelor chimice indicat in inregistrarile
transmise. Un atelier si conferintele online pe aceasta tema au sporit, in randul autoritatilor de
aplicare si al ECHA, gradul de intelegere reciproca a rolului utilizatorilor din aval in raport cu
conditiile strict controlate (strictly controlled conditions, SCC), a definitiei intermediarilor si
cerintelor pentru SCC privind proprietatile periculoase, precum utilizarea echipamentelor
individuale de protectie si a sistemelor locale de ventilatie prin aspiratie.

Forumul a evaluat actualizarile Portalului de informatii pentru punerea in aplicare a REACH
(RIPE), un instrument IT care permite inspectorilor din statele membre sa acceseze datele
continute in documentele transmise catre ECHA. Un numar tot mai mare de inspectori
folosesc, n prezent, instrumentul Thainte si Tn timpul inspectiilor.

De asemenea, Forumul a creat si a publicat un manual de concluzii ce cuprinde toate
concluziile legate de aspectele practice privind aplicarea Regulamentelor REACH si CLP,
formulate pe parcursul reuniunilor plenare ale acestuia. Scopul acestui instrument este de a
raspandi bunele practici, de a armoniza aplicarea si de a informa membrii Forumului Tn
legatura cu directiile ce trebuie urmate de inspectorii nationali.

Forumul a organizat cel de al treilea program de ,formare a formatorilor in domeniul aplicarii”,
care are rolul de a promova intelegerea comuna in vederea realizarii unei aplicari armonizate.
Tn plus, in cadrul primului proiect coordonat de schimb, inspectorii din statele membre mai
mici si mai mari au facut schimb de cele mai bune practici privind verificarea respectarii
obligatiilor de inregistrare si ale utilizatorilor din aval.

La Tnceputul anului, Tn conformitate cu articolul 46 alineatul (2) din Regulamentul CLP, statele
membre si-au transmis rapoartele privind rezultatele controalelor oficiale legate de CLP si ale
altor masuri de aplicare. ECHA a transmis Comisei o sinteza consolidata in cadrul pregatirii
pentru revizuirea REACH din 2012. Aceasta contributie este menita sa consolideze aplicarea
adecvata a Regulamentelor REACH si CLP.

Tn sfarsit, Forumul a oferit CER, CASE si Secretariatului ECHA recomandari privind
aplicabilitatea propunerilor de restrictionare a ftalatilor, a cromului (V1) din articolele din piele
si a diclorbenzenului, tinand seama in mod corespunzator de continutul dialogului sau cu
membrii Comitetului, precum si de intrebarile si opiniile acestora.
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Obiective si indicatori

Obiective

1. Secretariatul va sprijini activitatea comitetelor Tn mod eficient si eficace, astfel incat

acestea sa poata:

- sa respecte termenele prevazute de legislatie; si

. sa emita avize si acorduri stiintifice si tehnice de inalta calitate care sprijina
procesul de luare a deciziilor finale Tn mod transparent, asigurand, Tn acelasi

timp, confidentialitatea necesara.

2.  Secretariatul va sprijini si va facilita lucrarile Forumului in mod eficient, eficace si
transparent, astfel incat acesta sa poata consolida si armoniza in continuare aplicarea
Regulamentelor REACH si CLP in statele membre ale UE/SEE, asiguréand, 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

Obiective
pentru
2012

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Rezultate
2012

Procentul de avize/acorduri emise in intervalul de

. 100% Raport anual intern | 100%
timp legal
Procentul de acorduri unanime ale CSM 80% Raport anual intern | 81%
Procentul de avize adoptate prin consens de comitete .
P P 80% Raport anual intern | 100%

Masura in care Comisia Europeana tine seama de - . -

- - - L Inalt Raport anual intern | Inalt
avizele comitetelor Tn luarea deciziei finale
Nivelul de satisfactie a partilor interesate ECHA n
ceea ce priveste valoarea adaugata a activitatilor Tnalt Sondaj anual Tnalt
Forumului
Nivelul de satisfactie a statelor membre si a altor
participanti in ceea ce priveste asistenta (inclusiv =~ . =~

o . . U Inalt Sonda Inalt
activitatea de formare si prezidare) oferita de ECHA J
comitetelor si Forumului
Nivelul de satisfactie a partilor interesate, a
autoritatilor competente si a membrilor comitetelor in
ceea ce priveste transparenta generala si publicarea Inalt Sondaj Inalt
rezultatelor obtinute In urma procedurilor comitetelor
si a activitatilor Forumului

s . - . . Numai Tn
Aparitia conflictelor de opinie cu comitetele stiintifice S Raport de evaluare iy
. cazuri bine |. Nu exista
ale altor organisme UE S intern
justificate

Principalele rezultate

Comitetul statelor membre

e Catre CSM s-au trimis 28 de propuneri de substante SVHC, fiind aprobate toate pentru

includerea in lista substantelor candidate.
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e S-a adoptat avizul privind proiectul de recomandare a ECHA pentru includerea a 10
substante prioritare din lista substantelor candidate in anexa X1V (,lista substantelor
care fac obiectul autorizarii”).

e S-a ajuns la acorduri unanime privind proiectele de decizii referitoare la 16 verificari
ale conformitatii si 134 de proiecte de decizii referitoare la propuneri de testare.

e Proiectele de decizii privind 41 propuneri de testare pentru testarea toxicitatii pe durata
a doua generatii au fost trimise la Comisia Europeana, intrucéat in cazul acestora nu s-a
ajuns la acorduri unanime.

e S-a adoptat avizul privind proiectul de CoRAP.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor

e S-au elaborat doua avize privind propunerile de restrictionare.

e Acordul privind conformitatea a doua propuneri de restrictionare si acordul privind
neconformitatea unei propuneri de restrictionare.

e 31 de avize (in 31 de dosare) privind clasificarea si etichetarea armonizate ale
substantelor.

e S-au efectuat 38 de verificari ale conformitatii dosarelor pentru clasificare si etichetare
armonizata.

e Acordul CER referitor un cadru nou pentru elaborarea avizului CER privind substantele
destinate clasificarii si etichetarii armonizate.

e Un aviz privind o cerere in conformitate cu articolul 77 alineatul (3) litera (c).

Comitetul pentru analiza socioeconomica

e Un aviz privind o propunere de restrictionare.

e Acord privind un proiect de aviz privind restrictionarea.

e Acord privind conformitatea celor doua propuneri de restrictionare si acord privind
neconformitatea unei propuneri de restrictionare.

e Revizuirea manualului de concluzii si recomandari al CASE.

Forumul

¢ Un eveniment adresat partilor interesate, un eveniment de formare privind
Regulamentele REACH si CLP adresat formatorilor in domeniul aplicarii, o conferinta
online pentru formarea coordonatorilor nationali ai proiectului REF-3, o reuniune pentru
testarea Portalului de informatii pentru punerea in aplicare a REACH de catre utilizatorii
finali, o reuniune privind testarea EIES, doua ateliere (referitoare la SCC si la
interconexiuni) cu experti din cadrul ECHA si ACSM.

e Transmiterea raportului Forumului privind functionarea Regulamentului CLP [articolul
46 alineatul (2) din raportul CLP].

¢ Raportul final privind proiectul Forumului REACH-EN-FORCE-1, tinAnd seama de
respectarea primului termen REACH de catre grupul de lucru privind metodologia
orizontala.

¢ Raportul intermediar privind al doilea proiect de aplicare al Forumului Tn legatura cu
respectarea REACH si CLP de catre formulatori.

e Adoptarea ,,Manualului de concluzii” al Forumului.

e Documentul Forumului privind interconexiunile si inventarul conex.

e Stabilirea unor puncte focale ale ECHA si statelor membre pentru gestionarea aplicarii
deciziilor ECHA.

e Trei dosare si patru rapoarte privind consilierea Tn materie de aplicare a restrictionarilor
propuse.
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Tabelul 10: Numarul de decizii, avize si acorduri adoptate de catre comitete

Avize
: AV'? bt Acorduri Acorduri pentrLf care
Acord . proiectul de e e se aplica
e Avize de privind privind .
privind . recomandare ) . e articolul 77
restrictionare ) propunerile |verificarea .
SVHC pentru anexa de testare conformitatii alineatul
X1V ¢ (3) litera
©
CSM 28 NA 1 NA 134 16 NA
CER NA 2 NA 31 NA NA 1
CASE NA 1 NA NA NA NA 0
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Activitatea 9: Camera de recurs

Camera de recurs a fost instituitd in conformitate cu Regulamentul REACH pentru a oferi
partilor interesate posibilitatea de a avea acces la justitie. Camera de recurs realizeaza acest
lucru analizdnd contestatiile formulate Tmpotriva anumitor decizii ale agentiei si luand decizii in
privinta acestora (a se vedea articolul 91 din Regulamentul REACH).

Principalele realizari in 2012

Tn 2012, au fost introduse opt cazuri noi de contestatii si a continuat examinarea unei
contestatii din 2011. Tn timp ce majoritatea contestatiilor formulate in 2011 se refereau la
inregistrare, contestatiile depuse in 2012 au vizat, in primul rand, evaluarea dosarelor (89%)
si au fost foarte complexe din punct de vedere stiintific. Contestatiile impotriva deciziilor
referitoare la verificarea conformitatii au vizat o gama larga de aspecte printre care s-au
numarat identitatea substantelor si utilizarea extrapolarii si a argumentelor in favoarea
renuntarii, pentru a indeplini cerintele referitoare la date. A fost formulata o contestatie
Tmpotriva deciziei de impunere a unei taxe administrative ca urmare a verificarii dimensiunii
societatii (verificarea IMM-urilor). Informatii mai detaliate privind cazurile de contestatii sunt
prezentate in anuntul privind fiecare caz, care se gaseste in sectiunea dedicata Camerei de
recurs de pe site-ul ECHA.

Pe parcursul anului 2012, reclamantul a retras o contestatie ca urmare a rectificarii deciziei
contestate de catre directorul executiv. Restul contestatiilor sunt in curs de solutionare din
cauza situatiilor urmatoare: Tn patru cazuri de contestatii, dintre care trei au fost depuse in
ultimul trimestru al anului, partea scrisa a procedurii este in continuare deschisa. Tn trei
cazuri, partea scrisa a procedurii a fost inchisa ca urmare a faptului ca partile, in special
reclamantii, au solicitat o audiere. Audierea are loc la cererea oricarei parti la caz sau in
situatia in care Camera de recurs considera ca este necesara. Aceasta ofera partilor ocazia de
a prezenta argumente in apararea intereselor lor direct Camerei de recurs, permitand acesteia
sa adreseze intrebari partilor si intervenientilor, in cazul in care sunt prezenti. Prima audiere a
avut loc in 2012 si a fost deschisa publicului. Pe Ianga decizia finald, Camera de Recurs
trebuie sa adopte alte decizii in fiecare caz. In 2012, pe ldanga numarul mare de decizii
procedurale adoptate pentru a genera informatiile necesare in vederea emiterii unei decizii Tn
privinta fiecarui caz (de exemplu, cereri de observatii privind transmiterile, cereri de informatii
specifice, cereri de raspunsuri la anumite intrebari), au fost emise decizii importante privind
cererile de confidentialitate, cererile de acordare a permisiunii de a interveni, cererile de
prelungire a termenelor si de suspendare a procedurii.

De asemenea, Camera de recurs are membri supleanti/suplimentari, dupa cum se prevede la
articolul 89 alineatul (2) din Regulamentul REACH. In 2012, membrii supleanti au fost
convocati pentru a lucra ca membri ai Camerei de recurs Tn cinci contestatii diferite.

Actiunile de sensibilizare a partilor interesate in legatura cu activitatea Camerei de recurs si
procedura de recurs au continuat in 2012, in principal prin prezentari la conferinte si
evenimente similare, informatii incluse Tn sectiunea de pe site-ul ECHA dedicata Camerei de
recurs, elaborarea de informatii ce explica activitatea Camerei de recurs intr-un stil direct.
Obiective si indicatori

Obiective

1. Camera de recurs a adoptat decizii de calitate superioara, fara intarzieri nejustificate.

2. Mentinerea increderii partilor interesate in dispozitiile Regulamentului REACH privind
cdile de atac.



51

Raport general 2012

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiective
pentru
2012

Mijloacele si frecventa

verificarii

Rezultate
2012

Procentul cazurilor incheiate in intervalul de

Raport anual al Camerei de

procedura de recurs

interesate

timp tintd3™ stabilit pentru fiecare tip de 90% N/A
- recurs
contestatie.
Procentul de decizii ale Cam_erel de recurs Sub 20% Raport anual al Camerei de 0%
care au fost contestate la Tribunal recurs
Nivelul increderii partilor interesate in - Sondaj in randul partilor <
i Inalt i Inalt

Principalele rezultate

e Adoptarea a sase decizii procedurale si a unei decizii finale.
e Publicarea pe internet a unui corpus cuprinzator de decizii de calitate superioara.
e Comunicare eficientd (clard, corecta si prompta) cu partile (potentiale) la procedura de

recurs.

5 Intervalul de timp tinta este definit ca perioada in care au fost inchise 75 % din cazurile anterioare ale acestui tip de
contestatie (intervalul-tinta se stabileste dupa inchiderea a cel putin 10 cazuri).
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Activitatea 10: Comunicari

Pentru a indeplini obiectivele Regulamentelor REACH si CLP, agentia trebuie sa asigure o
comunicare eficienta cu partile sale interesate, privind aplicarea corecta a acestora.

Principalele realizari in 2012

ECHA se adreseaza unui numar ridicat de organizatii reprezentand diferite categorii de
responsabili Tn conformitate cu Regulamentele REACH si CLP, Tn special in ceea ce priveste
termenul de inregistrare REACH din 2013, satisfacdnd in mare masura nevoile acestora.
Pentru a se asigura ca societatile care trebuie sa inregistreze substante in 2013 dispun de
informatii actualizate care le va ajuta sa isi respecte obligatiile prevazute de lege, ECHA a
oferit informatii si sprijin extinse prin canale multiple. Printre acestea s-a numdrat o campanie
de comunicare specifica (,REACH 2013 — Actionati acum!”) adresata in special IMM-urilor, un
sprijin semnificativ fiind acordat solicitantilor principali ai inregistrarilor si altor solicitanti
potentiali prin ghiduri actualizate, doua ateliere destinate solicitantilor principali si numeroase
webinare.

Site-ul ECHA, lansat la sfarsitul anului 2011, s-a dezvoltat in continuare pe parcursul anului.
Tn prezent, acesta cuprinde semnificativ mai multe informatii privind produsele chimice, o
functie de cautare imbunatatita pentru produse chimice, extinsa pentru substantele noi,
formulare online mai accesibile si usor de folosit, precum si caracteristici suplimentare cum ar
fi posibilitatea de a cauta decizii de evaluare, fiind astfel mai usor de accesat de catre publicul
interesat. Un sondaj realizat la sfarsitul anului 2012 a indicat ca majoritatea utilizatorilor sunt
multumiti de structura, aspectul si noile caracteristici ale site-ului ECHA. De asemenea,
continutului site-ului este disponibil in mare parte Tn 22 de limbi oficiale ale UE. Cu toate
acestea, numarul ridicat de completari saptamanale in limba de lucru a agentiei (engleza),
face ca mentinerea serviciului lingvistic complet sa fie o provocare permanenta.

Numarul organizatiilor partilor interesate acreditate (ASO) ale ECHA a continuat sa creasca,
ajungand la 63 la sfarsitul anului 2012. Mai tarziu, pe parcursul anului, agentia a inceput sa
convoace un grup de discutii specific cu ONG-urile de interes public, ca recunoastere a
perspectivei specifice a acestora privind functionalitatea Regulamentelor REACH si CLP,
precum si a rolului acestora n reprezentarea publicului si comunicarea cu acesta.

Tn plus, agentia a lansat un vehicul specific de comunicare adresat organizatiilor partilor
interesate acreditate, pentru a asigura un flux transparent si eficient, precum si actualizarea
periodica a informatiilor de interes pentru partenerii ECHA. La fel ca Tn 2011, agentia a
organizat in luna noiembrie, la Bruxelles, o reuniune speciala cu organizatiile partilor
acreditate interesate la care au participat majoritatea organizatiilor orientate asupra Uniunii
Europene.

Pe parcursul anului 2012, personalul ECHA a continuat sa beneficieze de o gama larga de
oportunitati pentru a fi informat despre activitatea agentiei si mediul in care lucreaza.
Platforma principald in acest scop a fost in continuare ECHAnet, reteaua intranet a agentiei,
actualizata la sfarsitul anului cu un motor de cautare imbunatatit, un nou format al stirilor,
modele automatizate si borderouri de transmisie pentru procesele financiare interne etc.
Sondajul anual efectuat in randul personalului in ceea ce priveste comunicarea interna a
indicat un grad de satisfactie ridicat.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Comunicarea dintre ECHA si publicul extern este eficientd, derulandu-se in 22 de limbi

ale UE daca este cazul, iar ECHA beneficiaza de o prezenta clara si echilibrata in
presa.
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Partile interesate se implica in activitatea ECHA si constata cu satisfactie ca opiniile lor
sunt ascultate si luate in considerare.

Angajatii ECHA sunt bine informati, au sentimentul de apartenenta si de participare la
un efort institutional comun.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective Mijloacele si

. . Rezultate
Indicatori pentru frecventa 2012
2012 verificarii
Sondaje anuale Tn
Nivelul de satisfactie a utilizatorilor site-ului Tnalt ranc_jul_ u_tlll_zatorll_or, Tnalt
’ statistici trimestriale
privind site-ul
Nivelul de satisfactie a angajatilor in ceea ce Tnalt Sondaj anual n Tnalt
priveste comunicarea internd r&ndul angajatilor
Nivelul de satisfactie a cititorilor in ceea ce = Sondaje anuale Tn =
. . Inalt A S Inalt
priveste publicatiile randul clientilor
Sondaje cu ocazia
. . . N N Zilei partilor
Nivelul de satisfactie a partilor interesate n = - partiior . =
. . . Inalt interesate si sondaj Inalt
ceea ce priveste implicarea acestora AT
anual n randul
partilor interesate
Publicarea traducerilor de noi documente
relevante pentru Tntreprinderile mici si mijlocii Raport trimestrial
sau publicul larg (intr-un interval de timp 100% ~ap 95%
- . ) - intern
mediu de trei luni de la publicarea
documentului original, fara validare)

Principalele rezultate

Derularea unor campanii de comunicare adresate sectorului industrial, pentru termenul
din 2013.

Publicarea tuturor materialelor (fie online, fie offline) realizate pentru IMM-uri sau
pentru publicul larg in 22 de limbi oficiale ale UE.

Transmiterea zilnica a informatiilor interne pe intranet si ecrane interne de informare.
Redactarea principale stirilor saptamanale interne (ECHAnet Exchange).

Redactarea de comunicate de presa si buletine informative saptamanale online,
organizarea a doua conferinte de presa.

Organizarea unei zile a partilor interesate si unor evenimente ad-hoc pentru partile
interesate.

Redactarea unui buletin electronic bilunar Actualizari adresate partilor interesate pentru
organizatiile partilor interesate acreditate.

Infiintarea unei echipe de raspuns la intrebarile generale.

Imbunatdtirea continud a noului site al ECHA.

Imbunatatirea continud a ECHAnet (reteaua intranet a ECHA).

Elaborarea unei strategii de comunicare in situatii de criza.

Organizarea Zilei anuale a angajatilor agentiei si a unor adunari trimestriale ale
personalului.
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Tabelul 11: Statistici in materie de comunicare

Activitate Rezultat

Evenimente adresate partilor interesate (Ziua partilor

interesate, Atelierul partilor interesate acreditate, 4
Atelierul solicitantilor principali ai inregistrarilor)

Actualizari adresate partilor interesate 5
Organizatii noi ale partilor interesate acreditate 5
Webinare 16
Publicatii 92
Traduceri 276 de documente
Comunicate de presa 39
Alerte informative 62
intreb&ri adresate de pres3 ~600
Buletine informative 6

Accesari ale site-ului

~ 3 000 000 (1 000 000 de vizitatori
unici)

Abonati noi cuprinsi in liste de adrese

1 200 (total: 15 400)
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Activitatea 11: Cooperare internationala

ECHA se straduieste sa isi desfasoare activitatea la nivelul profilului sdu international n
calitate sa de principald agentie de reglementare la nivel mondial, mandatata cu gestionarea
regimului avansat si sofisticat de securitate a substantelor chimice aplicabil in UE. Acest lucru
presupune interactiunea cu actori si autori dincolo de granitele Uniunii Europene.

Principalele realizari Tn 2012

Principalul domeniul al cooperarii internationale a ECHA a continuat sa fie implicarea agentiei
in numeroase activitati ale OCDE, contributia sa la pregatirea tarilor candidate in vederea
aderarii la UE, precum si contactele sale cu statele membre individuale ale OCDE.

ECHA a contribuit in mod activ la activitatile OCDE, in special in domeniile de lucru care au o
relevantd directd pentru programul REACH. In special, ECHA a continuat s3 fie un partener
activ in ceea ce priveste elaborarea instrumentelor si metodelor de colectare armonizata a
informatiilor privind substantele chimice in vederea facilitarii transmiterii electronice si a
schimbului de date in cadrul programelor de reglementare la nivel mondial. Tn ceea ce
priveste IUCLID, ECHA a prezidat in continuare Grupul de experti pentru utilizatorii IUCLID si
a inaintat grupului propuneri de dezvoltare a IUCLID 6, spre analiza. De asemenea, un numar
considerabil de modele armonizate au fost elaborate si transmise spre analiza de catre OCDE
anterior integrarii in IUCLID. Acestea au cuprins modele specifice de raportare a studiilor
efectuate asupra pesticidelor si nanomaterialelor. Acest lucru ar trebui sa contribuie in mod
clar la imbunatatirea intelegerii proprietatilor nanomaterialelor in viitoarele dosare de
inregistrare. ECHA a continuat sa asigure intretinerea si gazduirea portalului eChem.

Tn sfarsit, proiectul privind setul de instrumente QSAR a ajuns intr-o etapd importanta, in luna
octombrie 2012, odata cu lansarea versiunii 3.0 care a reprezentat incheierea unui proiect cu
durata de patru ani, initiat in 2008. Printre nenumarate functii noi propuse s-a numarat
includerea datelor ce rezulta din dosarele de inregistrare REACH, sporind astfel semnificativ
cantitatea de date experimentale din setul de instrumente ce sustine completarea datelor
lipsa. S-a efectuat o analiza a arhitecturii pentru a pune bazele in vederea dezvoltarii in
continuare a setului de instrumente.

Pe baza memorandumului de intelegere incheiat cu Environment Canada si Health Canada, un
dialog intre expertii Tn materie de reglementare s-a axat asupra substantelor specifice si
aspectelor tehnice de interes comun. O cooperare similara s-a desfasurat si cu agentia de
protectie a mediului din SUA.

Pe parcursul anului, agentia si-a continuat activitatea de sprijinire a tarilor candidate si
potentiale candidate, cu precadere a Croatiei, dupa semnarea, de catre aceasta, a acordului
de aderare in decembrie 2011. Tn luna octombrie, ECHA a demarat punerea in aplicare a celui
de al doilea element cu durata de doi ani al unui proiect finantat de UE si coordonat de
Comisia Europeana in cadrul Instrumentului de asistenta pentru preaderare (IPA). Acesta
asigura consolidarea capacitatii cu privire la Regulamentul REACH, Regulamentul CLP si
Regulamentul privind produsele biocide, si pune la dispozitia autoritatilor din tarile beneficiare
cunostintele necesare n vederea participarii la activitatea ECHA.

Pe parcursul anului 2012, ECHA a oferit in continuare Comisiei Europene asistenta tehnica si
stiintifica in cadrul derularii activitatii sale multilaterale, in special pentru Conferinta
internationala privind gestionarea produselor chimice, organizata la Nairobi.

Interesul mondial fata de legislatia UE privind produsele chimice a continuat sa creasca, dupa cum
demonstreaza cererea de reuniuni explicative desfasurate cu membrii conducerii si personalul
ECHA, precum si cu delegatii din mai multe tari care au vizitat ECHA pentru a dobandi un nivel
mai bun de intelegere a activitatilor pregatitoare intreprinse de UE in cadrul pregatirii si a
aplicarii ulterioare a noii legislatii comunitare.
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Obiective si indicatori

Obiective

1.

Comisia primeste asistenta stiintifica si tehnica de inalta calitate pentru activitatile
sale internationale, in special Tn cadrul organismelor multilaterale.

In limita responsabilitatilor sale, ECHA consolideazd si mentine relatii de cooperare
stiintifica si tehnica bilaterala cu agentiile de reglementare din tarile terte care isi pot
aduce contributia la aplicarea Regulamentelor REACH si CLP, si sustine in mod efectiv
si eficient tarile candidate si potentiale candidate la aderarea la UE Tn cadrul
programului IPA.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori pentru
2012

Obiective |\ iii0acele si Rezultate

frecventa verificarii 2012

Nivelul de satisfactie a Comisiei in ceea
ce priveste sprijinul acordat de ECHA Tn Mediu Sondaj anual Mediu
activitatile internationale

Cresterea numarului accesarilor
portalului eChem fata de anul precedent

20% Raport anual intern 20%

Nivelul de implementare a modulelor
planificate anual din cadrul setului de 90% Raport anual intern 100%
instrumente pentru aplicatia QSAR

Principalele rezultate

In total, au fost/sunt supuse revizuirii, impreund cu OCDE, 23 de modele noi si 15
modele armonizate si actualizate, inclusiv modele specifice pentru nanomateriale.
Versiunea 3 a setului de instrumente QSAR al OCDE a fost lansata in luna octombrie
2012.

Specificatiile pentru arhitectura IUCLID 6 au fost acceptate in cadrul Grupului de experti
pentru utilizatorii IUCLID al OCDE.

Primul proiect IPA pentru tarile candidate si potentiale candidate la aderarea la UE a fost
Tncheiat, iar al doilea proiect a fost initiat.

Asistenta tehnicd acordata Comisiei Europene in legatura cu trei acorduri bilaterale
avand o componenta referitoare la produsele chimice, incheiate cu Coreea, Rusia si
Turcia.

Prezenta ECHA, printr-un stand de informare si un eveniment secundar desfasurat in
comun cu Comisia Europeanad, la cea de-a treia sesiune a Conferintei internationale
privind gestionarea produselor chimice (ICCM-3).

Contributii tehnice aduse Comisiei Europene in legatura cu mai multe grupuri de
corespondenta GHS-ONU.

Prima videoconferinta la nivel de director cu NICNAS Australia si reuniuni virtuale sau
fizice cu US-EPA si cu organizatiile omologe din Japonia si Canada.

Sase delegatii din Asia au vizitat ECHA.

ECHA a participat la 13 ateliere si seminare adresate publicului din tarile terte.
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GESTIONARE, ORGANIZARE SI RESURSE

Activitatea 12: Gestionare

Agentia depune toate eforturile pentru a asigura gestionarea eficienta si integrarea noilor
activitati in organizarea proprie.

Principalele realizari in 2012

Consiliul de administratie, organismul de conducere al ECHA, se intruneste trimestrial pe
parcursul anului. Consiliul de administratie isi indeplineste in mod legal toate obligatiile
statutare prevazute in legislatie. In plus, au fost adoptate mai multe decizii importante in
vederea punerii in aplicare in continuare a Regulamentului privind taxele aferente REACH si a
Regulamentului privind personalul UE. De asemenea, Consiliul a stabilit viitoarea conducere a
agentiei, prelungind mandatul directorului executiv pentru alti cinci ani si alegand un nou
presedinte pentru perioada 2012-2014. Alte decizii strategice adoptate in 2012 au vizat
politica actuala privind gestionarea conflictelor de interese si deciziile de aplicare aferente,
precum si conditiile de Tmbunatatire a accesului direct al autoritatilor statelor membre la
datele confidentiale cuprinse in bazele de date ale agentiei.

Politica privind gestionarea conflictelor de interese potentiale, adoptata de catre Consiliul de
administratie in luna septembrie 2011, a fost in continuare pusa in aplicare prin decizii
specifice ale directorului executiv, integrate in cadrul proceselor ECHA si comunicate pe scara
larga in interiorul agentiei. Consiliul de administratie a instituit Tn mod oficial Comitetul
consultativ privind conflictele de interese si a adoptat un cod deontologic si criterii de
eligibilitate pentru membrii tuturor organismelor ECHA. Au fost organizate pentru intregul
personal programe de formare obligatorii si ateliere privind conflictele de interese si
deontologia, iar principalele recomandari ale Curtii de Conturi Europene, formulate in baza
constatarilor din cadrul auditului derulat in luna octombrie 2011, au fost puse in aplicare
inainte de publicarea raportului special al Curtii, in luna octombrie 2012.

Pe parcursul anului 2012 s-au consolidat relatiile cu alte institutii UE. A fost semnat un acord
de colaborare cu Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene, pentru a corela
capacitatile tehnice si stiintifice in materie de produse chimice ale celor doua institutii, in
beneficiul cetatenilor europeni. De asemenea, ECHA a continuat sa participe activ la Reteaua
agentiilor UE.

Pe langa aceste activitati, agentia a primit pe parcursul anului mai multe vizite la nivel inalt,
inclusiv din partea ministrilor mediului din Finlanda si Suedia, a Ombudsmanului European, a
vicepresedintelui Tajani al Comisiei Europene si a unei delegatii reprezentand Comisia pentru
mediu, sanatate publica si siguranta alimentara (ENVI) din cadrul Parlamentului European. Pe
parcursul anului 2012 s-a mentinut o comunicare permanenta cu Comisia ENVI, inclusiv prin
schimbul anual de opinii dintre comisie si directorul executiv al ECHA, care a avut loc in luna
noiembrie.

Tn 2012, agentia si-a dezvoltat in continuare contactele cu statele membre, prin vizitele
efectuate de directorul executiv si prin organizarea unei reuniuni cu directorii ACSM, Tn
vederea imbunatatirii permanente a planificarii comune a evaluarii substantelor si a sarcinilor
legate de administrarea riscurilor pentru perioada 2013-2016.

Agentia a continuat sa dezvolte sistemul sau integrat de control al calitatii in vederea
fmbunatatirii proceselor de gestionare si a proceselor interne. Dupa stabilirea prioritatii
proceselor operationale intreprinsa in anii anteriori, agentia a pus acum accentul pe procesele
de gestionare si de sustinere, in special in zona resurselor umane, fiind intreprinsa o revizuire
completa a arhitecturii proceselor TIC. Conducerea a aprobat o foaie de parcurs in vederea
obtinerii certificarii ISO 9001. Au fost consolidate organizarea din punct de vedere al calitatii,
comunicarea interna si formarea in materie de calitate.
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Planificarea multianuala a fost elaborata de agentie la un nivel mai avansat din punct de
vedere strategic, iar Consiliul de administratie a aprobat in luna septembrie revizuirea
conceptului de program de lucru multianual. S-a pus Tn special accentul pe planificarea
integrarii activitatilor de pregatire pentru produse biocide in vederea obtinerii unor sinergii
maxime intre diferite legislatii. De asemenea, agentia a facut eforturi pentru a introduce o mai
buna gestionare a informatiilor interne, iar in prezent este in curs de derulare un proiect de
fmbunatatire a gestionarii inregistrarilor.

Consiliul de administratie al ECHA a adoptat un nou model de securitate bazat pe o
abordare-model pentru sistemul sdau IT IUCLID, in vederea facilitdrii schimburilor cu statele
membre si cu alti parteneri. In general, pe masura ce avanseaza aplicarea Regulamentului
REACH, se inregistreaza o nevoie sporita de schimb de informatii cu partenerii externi in
conditii de sigurantd, acest aspect reprezentand o preocupare tot mai mare pentru agentie. Tn
plus, nivelul de continuitate operationala a fost imbunatatit semnificativ odata cu
achizitionarea unui centru securizat de date externe (cf. infra).

Numarul mare de decizii adoptate de agentie a generat o cerere sporita de asistenta juridica
interna pentru procesul decizional. De asemenea, agentia a intocmit un numar important de
acte de procedura pentru sustinerea deciziilor sale in cadrul procedurilor derulate la Tribunal,
Curtea de Justitie si Camera de recurs.

ECHA a continuat sa raspunda cu promptitudine la cererile depuse in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 privind accesul public la documente. Numarul total de cereri a scazut
comparativ cu anul anterior, insa acestea au vizat, in primul rand, datele de natura stiintifica
complexa detinute de sectorul industrial, care implicd o procedura de consultare intensa. Tn
plus, ECHA si-a indeplinit obligatiile legate de protectia datelor cu caracter personal, dupa
consultarea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor (AEPD) si a propriului responsabil cu
protectia datelor (DPO).

Obiective si indicatori
Obiective
e Agentia este guvernata printr-un proces eficient si eficace de gestionare, care asigura
planificarea corespunzatoare a activitatilor, alocarea resurselor, evaluarea si
administrarea riscurilor, siguranta angajatilor, securitatea activelor si a informatiilor,

garantand calitatea rezultatelor.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective | Mijloacele si

. . Rezultate
Indicatori pentru frecventa 2012
2012 verificarii
Procgr)tul _de docur_n(_ente §ta}utare transmise 100% Raport trimestrial 100%
Consiliului de administratie in termenele legale intern
Pr(?centul de documente pr'lvmd calitatea 80% R_aport anu'al al ' 113%
existente, conform planului anual directorului de calitate




59

Raport general 2012

Numarul constatarilor ,esentiale” ale auditorilor o Raport anual al 0

cu privire la sistemul de control intern instituit auditorului intern

Pro;entql de regomapdan formulate in urma 100% Rapprt anggl al 100%
auditului, puse in aplicare la termen auditorului intern

Numarul incidentelor privind securitatea pentru

care o ancheta a serviciilor de securitate ale 0 Rapoarte interne 1
ECHA a identificat pierderea unor informatii P

confidentiale

Principalele rezultate

S-au organizat patru reuniuni ale Consiliului de administratie si 14 reuniuni care au
implicat membri ai Consiliului de administratie.

Au fost elaborate toate planurile si rapoartele de reglementare.

S-a organizat o reuniune a Retelei agentiilor UE.

Sistemul de control al calitatii a fost dezvoltat in continuare si pus in aplicare prin foaia
de parcurs in vederea obtinerii certificarii ISO 9001.

S-a oferit asistenta juridica pentru a asigura concordanta deciziilor ECHA cu cerintele
legale.

Tn conformitate cu legislatia in vigoare, s-au oferit réspunsuri la 70 de cereri initiale si
la sase cereri de confirmare de ,acces la documente”, legate de aproximativ 650 de
documente.

Registrul privind protectia datelor a cuprins 95% dintre operatiunile de prelucrare ce au
implicat datele cu caracter personal identificate de responsabilul cu protectia datelor.
S-a organizat o reuniune de planificare la nivelul directorilor ACSM.

S-a organizat o reuniune a Retelei responsabililor din domeniul securitatii.

Au fost create 29 de acorduri-cadru pentru transferul taxelor catre statele membre.
Auditorul intern al Comisiei Europene (IAS) a efectuat un audit privind ,Relatiile cu
partile interesate si comunicarile externe”, in timp ce structurile de audit intern ale
agentiei au efectuat trei audituri de asigurare (,Gestionarea continuitatii operationale”,
~Respectarea regulilor de clasificare a documentelor si de protectie a datelor” si
»~Gestionarea propunerilor de clasificare si etichetare armonizata”).
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Activitatea 13: Finante, achizitii si contabilitate

Obiectivul general al gestiunii financiare a ECHA a fost legat, in continuare, de asigurarea
utilizarii optime a resurselor financiare disponibile, in concordanta cu principiile economiei,
eficientei si eficacitatii.

Principalele realizari in 2012

Veniturile pentru activitatile intreprinse de ECHA in legatura cu REACH in 2012 s-au ridicat la
30,7 milioane de euro, provenind din taxele pentru inregistrarile REACH, activitatea de
verificare a IMM-urilor si dobanzile din rezerva constituita din comisioanele si taxele aferente
primului termen de inregistrare REACH din 2010. Aceste venituri au fost completate cu o
suma corespondenta din rezerva acumulata, in vederea finantarii activitatilor intreprinse de
ECHA in legatura cu REACH in 2012. Rezerva agentiei a fost gestionata de Banca Europeana
de Investitii si de Banca Centrala a Finlandei, cu obiectivul permanent de a asigura pastrarea
fondurilor si diversificarea suficienta a riscurilor. Rezerva permite ECHA sa isi finanteze
activitatile derulate in legatura cu REACH péana la inceputul urmatorului cadru financiar 2014-
2020 al UE, dupa aceasta data preconizandu-se ca ECHA va fi supusa unui regim de finantare
mixt, bazat atat pe veniturile proprii, cat si pe subventiile acordate de UE pentru REACH.

Bugetul initial de cheltuieli pentru REACH, de 102,6 milioane de euro, a fost redus de Consiliul
de administratie la 93,5 milioane de euro, pentru a asigura alinierea intre cheltuielile bugetate
si cele reale. Aceasta reducere a fost determinata partial de amanarea unor proiecte pentru a
se respecta principiul anualitatii bugetului. In plus, au fost realizate unele reduceri ale
costurilor ca urmare a faptului ca in 2012 nu a avut loc nicio indexare a salariilor, nefiind
necesara nicio indexare retroactiva pentru 2011 si, in sfarsit, ca urmare a faptului ca in al
doilea semestru al anului nu s-a efectuat plata contributiilor la pensie ale angajatorilor,
datorita primirii unei subventii UE.

Tn 2012, agentia a aplicat sistematic contabilitatea analiticd pentru toate activitatile sale, in
special cu scopul de a separa alocarea bugetara si alocarea costurilor pentru diferite
regulamente de care este responsabila ECHA. S-a pus, n special, accentul pe adaptarea
sistemului contabil la responsabilitatile ECHA in temeiul acestor regulamente, pentru care
trebuie mentinute si raportate conturi separate.

Agentia a continuat verificarea sistematica a statutului societatilor care s-au inregistrat ca
IMM-uri si, prin urmare, au beneficiat de reduceri pentru IMM-uri. A fost finalizata verificarea
pentru un numar total de 315 societati. 38% dintre acestea au respectat normele, iar celelalte
62% au prezentat elemente incorecte. Prin urmare, in 2012 s-au facturat in total taxe si
cheltuieli de 3,9 milioane de euro.

In ceea ce priveste activitatile de achizitii, in 2012 s-au efectuat aproximativ 460 de proceduri
de achizitii, cu accent special pe contractarea in domeniul IT. Mai exact, a fost creata o
generatie noua de contracte-cadru IT pentru serviciile de consultanta IT, Tnsotite de mai multe
contracte-cadru in domeniul serviciilor stiintifice, de comunicare si administrative.
Obiective si indicatori
Obiective

1. Agentia detine o gestiune financiara solida si eficienta.

2. Rezervele de numerar sunt gestionate cu atentie.

3. Agentia dispune de sisteme financiare eficiente pentru gestionarea si raportarea in
legatura cu mai multe baze juridice separate din punct de vedere financiar.
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Indicatori de performanta si obiective

Obiective | Mijloacele si

. . Rezultate
Indicatori pentru frecventa 2012
2012 verificarii
Numar_ul rezervelor din raportul anual al Curtii de 0 Rapoarte CCE/anuale 0
Conturi Europene
. Raport financiar
Rata de angajare 95% 98%
lunar/anual
v Raport financiar
Rata de plata 75% 85%
lunar/anual
Procgntulfredltelor reportate (din fondurile < 20% Raport anual intern 13%
angajate)
Numarul hotararilor pronuntate in instanta 0 Raport anual intern 0
impotriva procedurilor de achizitie ale ECHA P
Conformitatea cu orientarile Consiliului de Raport trimestrial
administratie privind rezervele de numerar 100% intzrn 100%
(MB/62/2010 final)

* REACH si CLP
Principalele rezultate

e Gestionarea riguroasa a bugetului si a lichiditatilor.

Punerea in aplicare a mecanismului de gestionare si investire a rezervelor in numerar ale
agentiei.

Verificarea in continuare a statutului de IMM al societatilor (315 verificari).

Aplicarea unui sistem de contabilitate analitica.

Inchiderea corectd a conturilor pentru exercitiul 2011.

Stabilirea raportarii astfel incat sa se asigure separarea fondurilor in conformitate cu
legislatii diferite.
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Activitatea 14: Resurse umane si servicii institutionale

Strategia de resurse umane evolueaza de la o concentrare initiald asupra cresterii la
asigurarea unui mediu organizatoric mai stabil, efectiv, eficient, care mentine flexibilitatea
necesard in vederea asumarii si integrarii sarcinilor noi. in ceea ce priveste serviciile
institutionale, obiectivul strategic este de a asigura spatii suficiente, bine intretinute si
securizate, care sa ofere personalului un mediu de lucru eficient si sigur si care sa poata
sustine nevoile de organizare a reuniunilor si de comunicare ale organismelor agentiei si ale
partilor interesate.

Principalele realizari in 2012
Resursele umane

In 2012, ECHA a continuat s3 atraga personal cu inalt§ calificare, fiind recrutati 54 de noi
membri de personal. Organigrama REACH a fost completata pana la nivelul de 96%, datorita
recrutarii a 44 de persoane pentru activitatile REACH, iar in prezent se poate considera ca
activitatile REACH se deruleaza cu o viteza stabila. Activitatile legate de noile responsabilitati
ale ECHA in domeniul produselor biocide si PIC, care au fost introduse in a doua jumatate a
anului, au fost sustinute prin recrutarea a 11 membri de personal pentru domeniul produselor
biocide si a altor doi pentru PIC.

Figura 5: Numarul de membri de personal din cadrul ECHA (2007-2012)
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ECHA a continuat sa acorde o atentie sporita procesului de adaptare si formare in momentul in
care personalul nou isi incepe activitatea. De asemenea, obiectivul de a ajunge la o0 medie de
zece zile de formare pe an pentru toti membrii personalului a fost aproape atins. ECHA a
continuat sa se concentreze asupra dezvoltarii capacitatii sale de gestionare, prin initierea, in
2012, a unui program nou de perfectionare a sefilor de echipa la nivelul intregii organizatii, si
adoptarea, in 2013, a unei propuneri de derulare a unui program extern de perfectionare
pentru conducerea superioara. Serviciile administrative de resurse umane s-au adaptat
numarului tot mai mare de angajati in ceea ce priveste statele de plata, gestionarea
performantei, administrarea concediilor si alte functii de baza in materie de resurse umane.
De asemenea, ECHA a initiat aplicarea unei noi proceduri de reinnoire a contractelor si s-a
axat pe pastrarea personalului tehnic si stiintific.
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Planul ECHA pentru absolventi este menit sa ajute absolventii sa obtina calificari mai bune ca
experti si profesionisti in reglementare pentru a lucra in domeniul produselor chimice, tinand
seama de aplicarea Regulamentelor REACH si CLP. A fost finalizat un studiu de inventariere a
cursurilor relevante pentru Regulamentele REACH si CLP disponibile deja, avand, de
asemenea, rolul de a propune optiunile de imbunatatire. Pe site-ul ECHA este disponibila o
sectiune dedicata, care cuprinde o lista orientativa si actualizata periodic a universitatilor care
ofera cursuri.

Pe parcursul anului 2012 s-a acordat in permanenta o atentie deosebita bunastarii si motivarii
personalului agentiei. Unitatea de resurse umane a intretinut dialogul cu membrii de personal
si cu reprezentantii acestora in cadrul Comitetului membrilor de personal. Fluctuatia
personalului Tn 2012 s-a situat in limita vizata de 5%.

Servicii institutionale

Tn 2012, gestionarea infrastructurii si a dotdrilor a fost consolidatd pentru a face fata
numarului tot mai mare de angajati si demararii activitatilor legate de regulamentele privind
produsele biocide si PIC in cadrul ECHA.

In spatiile destinate conferintelor din cadrul ECHA s-au organizat 279 de reuniuni oficiale sau
ateliere cu un numar total de 7 025 de participanti externi (+25%). Aceste activitati au fost
sustinute, de asemenea, prin furnizarea de servicii legate de transport.

A fost sprijinitd realizarea unui numar tot mai mare de reuniuni si de contacte, prin
intermediul unor webinare, iar ECHA a profitat in continuare de metodele sale excelente de
organizare a conferintelor virtuale. Numarul de videoconferinte/conferinte online organizate a
crescut cu 18% comparativ cu 2011. Conferintele virtuale si webinarele s-au dovedit inca o
data o modalitate rentabild de desfasurare a conferintelor si se preconizeaza o utilizare tot mai
intensa a acestei tehnici in anii urmatori.

De asemenea, s-a pus accentul pe consolidarea continuitatii operationale prin mai multe
cablari, conectari la retea si alte masuri legate de infrastructura. Securitatea fizica a ramas o
prioritate esentiala a agentiei si a beneficiat de atentia cuvenita si in 2012,

Bibliotecile ECHA si-au oferit in continuare serviciile unitatilor operationale, printr-o gama
variata de carti si jurnale, precum si prin accesul la bazele de date si abonamente online.
Alte functii ale serviciilor institutionale, precum gestionarea corespondentei, logistica,
arhivarea fizicda, gestionarea deplasarilor personalului, au oferit in continuare asistenta de
incredere si la un nivel superior.

A fost analizata optiunea de a cumpara de la proprietar cladirea in care ECHA isi desfasoara
activitatea insa, dat fiind contextul cadrului financiar multianual (2014-2020), este putin
probabil ca aceasta posibilitate sa se materializeze in viitor.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Agentia detine un numar suficient de membri de personal calificat pentru a asigura
punerea in aplicare a planului de lucru, oferindu-le acestora 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 sigur pentru personal, precum si spatii care functioneaza adecvat pentru
reuniunile organismelor agentiei si pentru vizitatori.
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Indicatori de performanta si obiective

Obiective Mijloacele si
. . Rezultate
Indicatori pentru frecventa 2012
2012 verificarii
- . " o
Procentul de posturi din organigrama ocupate 95% Raport anual intern 96%

la sfarsitul anului

. . L . _ 96%
P'roc'entuIAde proceduri de selectie planificate si 90% Raport anual intern o
finalizate in anul curent

. v . . . . 5%
Fluctuatia numarului agentilor temporari < 5% Raport anual intern ?

Numarul mediu de zile de instruire si . 9
. i 10 Raport anual intern
dezvoltare per angajat

Nivelul de satisfactie a membrilor comitetelor,
Forumului si CA in ceea ce priveste Inalt Sondaj anual Inalt
functionarea centrului de conferinte

Nivelul de satisfactie a personalului privind

. ) . = S Tnalt Sondaj anual Tnalt
dotarile de birou si serviciile logistice® J

Principalele rezultate
Resurse umane

e Stat de plata pentru personalul statutar si alte plati pentru angajati, experti nationali
detasati si stagiari, in total aproximativ 600 de persoane.

e Adoptarea a 23 de liste de rezerva pe baza procedurilor de selectie efectuate.

e Efectuarea a 54 de recrutari externe.

e Gestionarea evaluarii performantelor si a unui exercitiu de reclasificare pentru
aproximativ 500 de angajati statutari.

e Furnizarea de consiliere si de asistenta pentru angajati si conducere in chestiuni legate
de resurse umane, in special drepturi individuale si bunastare.

e Efectuarea unui sondaj Tn randul personalului.

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

Servicii institutionale

e Mentinerea a 650 de spatii de lucru la sediul ECHA.

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

Calcularea si rambursarea in timp util a cheltuielilor cu misiunile si deplasarile.
Dotari de birou sigure.

Furnizarea unui sprijin adecvat pentru reuniuni si conferinte.

Furnizare de echipament audiovizual functional si de asistenta tehnica adecvata.
Furnizarea eficienta de servicii postale.

Gestionarea corespunzatoare si corecta a serviciilor de biblioteca si arhiva.

e Efectuarea corecta si la zi a inventarului dotarilor.

16 Sondajul a vizat toate serviciile institutionale.
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Activitatea 15: Tehnologia informatiei si comunicatiilor

Functia TIC din cadrul agentiei acopera o gama larga de servicii si sustine o gama larga de
nevoi operationale. Obiectivul acestei functii este de a efectua operatiuni fara a folosi hartie, in
conditii de securitate a datelor, si de a raspunde nevoilor privind instrumentele IT.

Principalele realizari in 2012

Tn 2012, programul extins de imbunatatire a infrastructurii TIC a progresat semnificativ. Pana
in luna iunie, a fost realizata o arhitectura noua bazata pe o retea inovatoare, pe tehnologia
de stocare si de servere, in vederea sustinerii nevoilor tot mai mari ale agentiei In materie de
IT, precum si a imbunatatirii operabilitatii si disponibilitatii. Pana la sfarsitul lunii septembrie a
fost creata si testata din punct de vedere al gradului ridicat de disponibilitate o configurare
total simetricd si redundanta. In paralel, la centrul de date ECHA de la sediul acesteia a fost
conectat un centru extern de date. In consecintd, pana la sfarsitul lunii noiembrie, ECHA a
reusit sa uneasca infrastructura sa principala imbunatatita din doua centre de date diferite si
separate din punct de vedere geografic, centrul de date extern fiind operat de catre un
furnizor de servicii extern.

Beneficiul imediat consta in arhitectura mobild a infrastructurii in caz de avarie, aceasta fiind
pregatita sa sustina planurile de continuitate operationala ale agentiei. In acelasi timp, datele
agentiei sunt, in prezent, stocate simetric in doua centre de date, ceea ce reprezinta o
fmbunatatire a masurilor de protectie impotriva pierderii si dezastrelor.

In contextul securititii IT, ECHA si-a modernizat solutia pentru accesul la distantd securizat la
aplicatiile IT restrictionate (de exemplu baza de date IUCLID, REACH-IT), simplificand
configurarea si operabilitatea pentru utilizatorii sai externi, in principal ACSM. Aceasta solutie
s-a dovedit adecvata pentru toate aplicatiile IT restrictionate intr-o masura echivalenta,
transmise la distanta de catre ECHA.

S-au Inregistrat progrese considerabile in ceea ce priveste proiectul de aplicare a unui sistem
integrat de gestionare a resurselor umane (HRMS). Dupa finalizarea studiului de fezabilitate si
a cerintelor pentru solutia noud, a fost initiat procesul de achizitie a unei solutii HRMS
standard. Aplicatia-tinta va fi folosita pentru automatizarea domeniilor noi de activitate care,
in prezent, nu sunt acoperite sau integrate suficient, precum planificarea si raportarea
personalului, recrutarea si selectia, gestionarea performantei si a carierei, invatarea si
dezvoltarea.

In luna aprilie, initiativa ,Gestionarea continutului la nivel de intreprindere” (GCI) a lansat
prima versiune a asistentei IT pentru fluxurile de lucru ale procesului de evaluare a dosarelor,
acordand sprijin pentru examinarea propunerilor de testare si verificarile conformitatii prin
procese automatizate, asistenta pentru luarea deciziilor si gestionarea documentelor in
conformitate cu Regulamentul REACH. Platforma GCI a fost conceputa si construita astfel incat
s3 fie posibild addugarea treptatd a unor cerinte si solutii viitoare. In 2012, platforma a fost
deja adaptata nevoilor procesului CoRAP de evaluare a substantelor.

In contextul programului GCI, a fost initiat un proiect nou de reformare a sistemului intern de
gestionare a documentelor (DMS) bazat pe serverul SharePoint, care oferda o mai buna
performanta si capacitate de intretinere, precum si o disponibilitate sporita a serviciilor
conexe. Administrarea platformei imbunatatite va fi externalizata in 2013. Acest proiect a
necesitat activitati intense de pregatirea infrastructurii si migrare a aplicatiilor si a
continutului, care nu au fost prevazute in planificare si care vor fi continuate in 2013. Pe de
alta parte, planurile de utilizare a unui modul standard al platformei GCI pentru colaborare
externa au fost puse in pericol prin modificarea neasteptata a strategiei furnizorului n
legatura cu produsul; ECHA a analizat alternativele posibile pentru un plan de rezerva, amanat
pana in 2013.
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Obiective si indicatori

Obiective

1.

Operarea infrastructurii tehnice TIC a agentiei, la un nivel ridicat al serviciilor si
cresterea la maximum a continuitatii, eficientei si securitatii pentru toate activitatile
operationale intreprinse.

Asigurarea unei abordari de strategie institutionald consecventa si comuna, precum si
promovarea bunelor practici in guvernanta si gestionarea proiectelor IT, si furnizarea
de raspunsuri profesionale, competente si prompte in ceea ce priveste oricare dintre
activitatile planificate sau recurente.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiective pentru Mijloacele si Rezultate

2012 frecventa verificarii (2012

Disponibilitatea sistemelor esentiale
pentru misiune in relatie cu respectivii Statistici ale centrului
clienti externi (de exemplu functionare de date

in timpul programului de lucru)

99% 99%

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor
interni in ceea ce priveste serviciile IT,
raportat la coeficientul personal /
asistenta

Sondaj anual Tn randul
Inalt clientilor si reactii ad- Inalt
hoc.

Nivelul de acoperire a sistemelor
esentiale pentru misiune in cadrul
solutiilor de continuitate operationala ce
implica centre de date externe

REACH-IT, site-ul
ECHA, sistemul de
posta electronica si Raport anual intern 80%
conectivi-tatea la

internet sunt acoperite

Principalele rezultate

Imbunatitirea infrastructurii  TIC si pregdtirea acesteia pentru continuitatea
operationala.

Pregatirea migrarii tuturor statiilor de lucru pentru utilizatorii finali si punerea la
dispozitie a acestora.

Asigurarea unei solutii actualizate de acces securizat la distanta.

Definirea si aplicarea treptata a arhitecturii-tinta la nivel institutional pentru sistemele IT
stiintifice: asigurarea consecventei in momentul initierii proiectului, printr-o evaluare a
infrastructurii.

Definirea arhitecturii-tinta la nivel de intreprindere pentru sistemele IT stiintifice.
Definirea ghidurilor privind arhitectura orientata catre servicii.

Lansarea versiunii V1.0 a procesului de evaluare a dosarului, ce permite ECHA sa
simplifice examinarea propunerilor de testare si verificarea conformitatii.

Lansarea sistemului de gestionare a documentelor pentru CoRAP in legatura cu
evaluarea substantelor.

Atribuirea contractului pentru serviciile aferente sistemului de gestionare a documentelor
si initierea transferului de cunostinte.

Initierea achizitiei HRMS.

Lansarea si sustinerea sistemului de contorizare a timpului.

Instituirea unor servicii pentru mentinerea in productie a sistemelor IT existente.
Pregatirea unei gestionari centralizate a informatiilor de identificare a utilizatorilor,
grupurilor si listelor de distributie prin sistemul de gestionare a identitatii (IDM).
Activarea sistemului a fost améanata pentru inceputul anului 2013.

Decizia privind procesele de colaborare externa a fost amanata pentru 2013.
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Activitatea 16: Regulamentul privind produsele biocide — activitati
pregatitoare

Scopul unui regulament nou este de a armoniza piata europeana de produse biocide si
substante active ale acestora, oferind in acelasi timp un nivel ridicat de protectie pentru
populatie, animale si mediu.

Principalele realizari in 2012

Regulamentul privind produsele biocide a fost adoptat si a intrat in vigoare la 17 iulie 2012.
Agentia si-a continuat activitatile pregatitoare pe parcursul anului si le-a intensificat in special
in a doua jumatate a anului, datorita punerii la dispozitie a resurselor specifice pentru produse
biocide (atat subventii, cat si angajati noi). Dupa adoptarea regulamentului, au fost activate
subventiile UE in valoare de 3,2 milioane de euro. Rata de executie bugetara a fost ridicata,
respectiv de 99%.

ECHA a continuat analiza si conceperea instrumentelor IT noi (registrul pentru produse
biocide, R4BP, si adaptarea IUCLID), pentru a sustine elaborarea si transmiterea dosarelor de
catre sectorul industrial si prelucrarea acestora de catre ECHA si autoritatile statelor membre.

IUCLID 5 a fost dezvoltat in continuare pentru a se adapta nevoilor de informatii suplimentare
aparute ca urmare a noului regulament. Versiunea noua va fi lansata la inceputul anului 2013.
Validarea conceptului pentru R4BP a fost efectuata cu succes in toamna anului 2012, iar
dezvoltarea aplicatiei a fost initiata spre sfarsitul anului. In cadrul dezvoltarii R4BP, ECHA va
introduce o arhitectura noua a aplicatiei ce va fi inclusa si in alte sisteme relevante.
Arhitectura noua cuprinde identificarea componentelor comune care pot fi puse la dispozitie cu
mai multe aplicatii.

Dezvoltarea proceselor interne, a metodelor de lucru si a fluxurilor de lucru a inceput sa
permita agentiei, incepand cu luna septembrie 2013, sa primeasca si sa prelucreze dosare
privind produsele biocide pentru toate procesele relevante (aprobarea substantelor active,
stabilirea echivalentei tehnice, furnizori alternativi, autorizarea produselor biocide, schimbul
de date). Continua elaborarea de ghiduri noi care sa vina atat in sprijinul sectorului industrial,
cat si al autoritatilor nationale.

Au fost demarate activitati pregatitoare pentru a permite transmiterile de dosare privind
produsele biocide si pentru a publica dosarele, incepand cu cele transmise in conformitate cu
actuala Directiva privind produsele biocide.*’

In plus, ECHA a contribuit la elaborarea legislatiei de punere in aplicare (inclusiv a
Regulamentului privind taxele pentru produsele biocide) de catre Comisia Europeana. ECHA a
initiat pregatirile pentru noul Comitet pentru produse biocide si a invitat statele membre sa
desemneze membri in cadrul acestui comitet. Agentia a desemnat presedintele comitetului
nou. S-au demarat pregatiri pentru grupul de coordonare in legatura cu conflictele in cadrul
procesului de recunoastere reciprocad a autorizatiilor nationale.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Asigurarea pregatirii de catre ECHA a demararii eficiente si cu succes a activitatilor
noi privind produsele biocide, incepand cu data cererii.

7 Directiva 98/8/CE.
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2. Stabilirea unor proceduri, instrumente si structuri organizatorice noi, precum si
selectia si consolidarea capacitatii noilor experti in produse biocide.

Indicatori de performanta si obiective

Obiective pentru |Mijloacele si Rezultate

Jale (gl 2012 frecventa verificarii |2012

Nu se aplica in 2012

Principalele rezultate

e A fost efectuatd validarea conceptului privind Registrul pentru produse biocide
(Registry for Biocidal Products, R4BP), iar dezvoltarea sistemului a fost initiata.

¢ Includerea caracteristicilor biocidelor in versiunea IUCLID5 prevazuta pentru lansare a
progresat intr-un ritm satisfacator, finalizarea acesteia fiind prevazuta pentru primul
trimestru al anului 2013.

e A fost elaborat primul proiect de ghid esential si a fost instituit un program cuprinzator
pentru elaborarea altor ghiduri privind produsele biocide.

e Demararea activitatilor de elaborare a procedurilor pentru indeplinirea sarcinilor
Secretariatului ECHA in legatura cu gestionarea cererilor, inclusiv cooperarea cu statele
membre si cu sectorul industrial.

e Au fost demarate activitatile de elaborare a unor proiecte de proceduri si a
documentatiei necesare privind sarcinile legate de schimbul de date, furnizorii
alternativi si echivalenta tehnica.

e A fost instituit unui plan de lucru preliminar, adresat Comitetului pentru produse
biocide.

e Statele membre au fost invitate sa desemneze membri; procesul de numire a
presedintelui si secretariatului pentru noul comitet a fost initiat, impreuna cu pregatirile
pentru grupul de coordonare.

e Inluna februarie 2012 a fost creata Unitatea pentru produse biocide.

e Site-ul ECHA a fost actualizat pentru a cuprinde informatii privind legislatia noua.
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Activitatea 17: Regulamentul PIC — activitati pregatitoare

Regulamentul PIC se aplica produselor chimice interzise si strict restrictionate si ofera
mecanisme de schimb de informatii in legatura cu exportul si importul acestora. Regulamentul
cuprinde, de asemenea, procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC)
pentru produsele chimice identificate Tn mod specific drept produse chimice PIC conform
Conventiei de la Rotterdam si enumerate, de asemenea, in regulament. Pentru a exporta
produse chimice PIC este necesar acordul explicit al tarii importatoare.

Principalele realizari in 2012

Reformarea Regulamentului privind exportul si importul de produse chimice periculoase
(Regulamentul PIC) a intrat in vigoare la 16 august 2012, predarea sarcinilor legate de PIC de
catre Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene catre ECHA fiind prevazuta pentru
data de 1 martie 2014. Dupa adoptarea Regulamentului PIC, au fost activate subventiile UE in
valoare de 1,5 milioane de euro. Aceste bugete au permis ECHA sa isi continue activitatile
pregatitoare in vederea aplicarii Regulamentului PIC pentru a asigura intrarea in vigoare a
acestuia Tn 2014. Rata de executie bugetara a fost ridicatd, respectiv de 99%. Tinand seama
de faptul ca intrarea in vigoare a fost améanata din 2013 in 2014, pregatirile ECHA in legatura
cu preluarea sarcinilor aferente PIC sunt in continuare intr-o faza incipienta. Negocierile
pentru predarea continutului si instrumentelor IT de catre JRC au fost demarate la sfarsitul
anului 2012, iar planul comun privind activitatile necesare din 2013 a fost stabilit. De
asemenea, s-a initiat pregatirea ghidurilor necesare, fiind creata si foaia de parcurs pentru
elaborarea unor documente actualizate in timp util.

La data intrarii in vigoare, ECHA a publicat pe site-ul sau o sectiune dedicata Regulamentului
PIC pentru a evidentia predarea viitoare si a familiariza cu aceasta predare partile interesate
vizate. In 2012, ECHA a inceput, de asemenea, s& participe la reuniunile autoritétilor nationale
desemnate, pentru a oferi o imagine de ansamblu asupra activitatilor ECHA si planurilor
agentiei privind masurile viitoare de aplicare. Regulamentul PIC a fost prezentat si Forumului
pentru aplicare, deoarece sarcinile acestuia vor fi extinse pentru a include si coordonarea
punerii in aplicare a Regulamentului PIC.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Progresul semnificativ al pregatirilor in vederea indeplinirii eficiente si cu succes a
noilor sarcini implicate de Regulamentul PIC, de la intrarea Tn vigoare a acestuia.
2. Asigurarea instituirii unor proceduri si instrumente noi, precum si consolidarea
capacitatii pentru personalul care executa noile sarcini.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si Rezultate

2012

Obiective

Indicatori frecventa

pentru 2012 S
verificarii

Nu se aplica in 2012

Principalele rezultate

e S-au inregistrat progrese modeste in cadrul elaborarii procedurilor de transmitere a
notificarilor de export, instrumentelor IT si manualelor conexe pentru procedurile
aplicabile notificarilor de export, in colaborare cu autoritatile nationale desemnate.
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e S-au inregistrat progrese semnificative Tn ceea ce priveste elaborarea procedurilor de
abordare a procedurii de consimtamant explicit pentru import.

e S-au stabilit contactele necesare cu statele membre si tarile terte.

e S-au demarat activitatile de recrutare a personalului nou si de consolidare a capacitatii.
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Anexa 1: Organigrama ECHA; membrii Consiliului de administratie, ai comitetelor si ai Forumului

Organigrama

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANIGRAMA ECHA
OCTOMBRIE 2012

CAMERA DE RECURS
Presedinte Mercedes
Ortufio

CONSILIUL DE ADMINISTRATIE
Presedinte Nina Cromnier

O Organisme
ECHA
. Director Executiv GREFA DE PE LANGA CAMERA
DIR OR DE RECURS
) Directie eert Dance BOA
Sari Haukka
Q Unitate
|:| Personal CONSULTANTA
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Derek Knight BIROUL EXECUTIV
ExO
Alain Lefebvre
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Andreas Herdina

TRANSMITEREA

BIROUL DE ASISTENTA INFRASTRUCTURA TIC
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— COMITETE — DISEMINAREA - - - 11 -+
Al Pilar Rodriguez Iglesias ENEORIATIIOS AL EL Luisa Consolini, Sefd Rt
9 9 Cc1 Jos Mossink Wim De Coen ’ Tuula Hakala

Doris Thiemann interimara de unitate

Kevin Pollard

IDENTIFICAREA GESTIONAREA

GHIDURI SI

EVALUARE 11
SECRETARIATUL AFACERD JURIBIEE SUBSTANTELOR SI RISCURILOR - SISTEME INFORMATICE (RESUERSE WIS
FORUMULUI — SCHIMBUL DE DATE - IDENTIFICARE STIINTIFICE
B2 E2 " R2
A2 D2 Hannu Hirvonen

Johan Nouwen

Minna Heikkila

Guilhem de Seze

Elina Karhu

Claudio Carlon

Shay O’'Malley

COMUNICARE

A3
Lindsay Jackson

PRODUSE BIOCIDE

B3
Hugues Kenigswald

METODE DE CALCUL
PENTRU EVALUARE

Mike Rasenberg

GESTIONAREA
RISCURILOR - APLICARE

Matti Vainio

EVALUARE 111

E3
Watze de Wolf

SISTEME INFORMATICE DE
GESTIONARE

Frangois Mestre

SERVICII INSTITUTIONALE

R3
Clemencia Widlund

* INCLUSIV COORDONAREA OPTIUNII DE REGLEMENTARE SI A PROCESULUI DECIZIONAL
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Membrii Consiliului de administratie la 31 decembrie 2012

Presedinte: Nina CROMNIER

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Eskil THUESEN

Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina CSENGODY
Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Claude GEIMER
Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Paulo LEMOS

Ionut GEORGESCU
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Austria
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Ungaria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Malta
Tarile de Jos
Polonia
Portugalia
Romaéania
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia

Regatul Unit

Persoane independente desemnate de Parlamentul European

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Reprezentanti desemnati de Comisia Europeana

Antti PELTOMAKI Directia Generald Intreprinderi si Industrie

Gustaaf BORCHARDT Directia Generala Mediu

Elke ANKLAM Directia Generala Centrul Comun de Cercetare (JRC)
Hubert MANDERY Consiliul European al Industriei Chimice (CEFIC)
Gertraud LAUBER Federatia europeana a sindicatelor din minerit, chimie si

energie (EMCEF)

Martin FUHR Universitatea Darmstadt

Observatori din tarile SEE/AELS

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islanda
Henrik ERIKSEN Norvegia

Observatori din statele Tn curs de aderare

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Croatia
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Membrii CSM — Comitetul statelor membre la 31 decembrie 2012

Presedinte: Anna-Liisa SUNDQUIST

Membri Statul care a facut numirea

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Petteri TALASNIEMI
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI
Ana Lucia CRUZ
Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK
Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM
Gary DOUGHERTY

Austria
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Ungaria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Malta
Tarile de Jos
Norvegia
Polonia
Portugalia
Roménia
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia

Regatul Unit
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Membrii CER — Comitetul pentru evaluarea riscurilor la 31 decembrie 2012

Presedinte: Tim BOWMER

Membri Statul care a facut numirea

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

Austria
Austria
Belgia
Cipru

Republica Ceha

Danemarca
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Franta
Germania
Germania
Grecia
Grecia
Ungaria
Irlanda
Irlanda
Italia

Italia
Letonia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Tarile de Jos
Tarile de Jos
Norvegia
Norvegia
Polonia
Portugalia
Portugalia
Roménia
Slovacia
Slovenia

Spania
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spania
Suedia
Regatul Unit
Regatul Unit
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Membrii CASE — Comitetul pentru analiza socioeconomica la 31 decembrie 2012

Presedinte: Tomas OBERG

Membri Statul care a facut numirea

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
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Anexa 2: Ipoteze de referinta

Cifre de referinta pentru 2012
o . . Estimari Date
Principalii factori generatori ai
activititilor ECHA PEME | UWEEY || [ELE
: 2012 %0
Dosare care sosesc inh 2012
Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 5 100 9773 192%
Propuneri de testare 10 26 260%0
Ejererl delsconﬁdentlalltate (cereri noi — informatii - primite 320 619 193%
in 2012)
Acces la date mai vechi de 12 ani*® 120 109 91%
Notificari PPORD 200 233 117%
Solicitari de informatii 1 800 1632 91%
Numarul de notificari in baza articolului 7 alineatul (2) din 70 31 44%
REACH
Numadrul de rapoarte si notificadri in baza articolului 38 11 700 110 1%
Propuneri de restrictionare (anexa XV) 10 5 50%b0
Propuneri de clasificare si etichetare armonizata (anexa VI 60 25 42%
la Regulamentul CLP)
Propuneri de identificare ca SVHC (anexa XV) 40 67 168%
Dosarul SVHC elaborat de ECHA 5 43 860%0
Cereri de autorizare 30 0 0%
Cereri pentru denumiri alternative 50 17 34%
Substante privind CoRAP ce vor fi evaluate de SM 40 36 90%
Decizii ECHA in 2012
Evaluarea dosarului
nr. de examindri ale propunerilor de testare incheiate 360 416 115%
nr. de testdri ale conformitdtii incheiate 250 354 142%
- dintre care propuneri de decizie (estimate la 30%) 75 336 315%
Decizii finale privind propunerile de testare - 171 -
Decizii finale privind verificarea conformitatii - 66 -
Decizii privind schimbul de date 10 1 10%
Decizii prlvmd_venf_lczaorea integralitatii (nefavorabile, 10 3 30%
respectiv respingeri)
Decizii privind accesul la cererile de documente? 300 70 23%
Decizii privind cererile de confidentialitate (nefavorabile) 30 276 920%
Recursuri formulate in 2012
Recursuri formulate in 2012 20 8 40%
Altele
Proiect de CoRAP pentru substantele supuse evaluarii 1 1 100%b6
Recomandari adresate Comisiei pentru lista substantelor
X oy 1 0 0%
care fac obiectul autorizarii
Intrebari la care trebuie sa se ofere raspuns/raspunsuri
armonizate (recomandari privind REACH, REACH-IT, 7 000 5417 77%
IUCLID 5, altele)

18 Se raporteaza doar numarul de informatii depistate in dosarele initiale. Tn conformitate cu articolul 119 alineatul (2)
litera (d) din Regulamentul REACH, se depisteaza doar informatiile privind utilizarile (informatiile privind denumirea
societatii, numarul de inregistrare, evaluarile PBT nu sunt depistate).
19 Acces la date mai vechi de 12 ani: aceste informatii pot fi recuperate in prezent in cadrul procesului de solicitare a
informatiilor. Acesta este numarul de solicitari care cuprind cereri de informatii gestionate de catre echipa

responsabild de schimbul de date.

20 Se referd doar la respingerile generate de rezultatele negative ale verificarii conformitétii tehnice (= taxa platita +

rezultat negativ la TCC).

2! De obicei, o cerere se referd la mai multe documente — au fost gestionate peste 600 de documente.
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Verificari ale IMM-urilor

Reuniunile Consiliul de administratie
Reuniunile CSM

Reuniunile CER

Reuniunile CASE

Reuniunile Forumului

Posturi noi de AC care trebuie ocupate pentru
Regulamentul REACH/CLP

Recrutare ca urmare a fluctuatiei personalului

Posturi noi de AT/AC care trebuie ocupate pentru
Regulamentul privind produsele biocide

Posturi noi de AT/AC care trebuie ocupate pentru
Regulamentul PIC

300

W A N O D

315

w h b o A

105%
100%0
100%0
57%
100%0
100%0
129%
68%

84%0

50%0
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Anexa 3: Resurse financiare si umane in 2012

Numar total de posturi AT ocupate la 31.12.2012: 447

Numar total de posturi AC ocupate la 31.12.2012: 82

Alti angajati (experti nationali detasati, personal interimar, stagiari) la 31.12.2012: 71

Resurse financiare si umane per activitate (excluzand posturile vacante si cele in curs de completare):
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Anexa 3: 2012

Programul de lucru 2012 REACH PRODUSE BIOCIDE PIC ECHA (Total)
Resurse de personal  Bugetul initial{Resurse de personal 2012 Buget 2012 |Resurse de personal Buget 2012 |Resurse de personal  Buget 2012|Resurse de personal 2012 Buget 2012
2012 2012 2012 2012
Numerotarea de mai jos se refera la Programul de lucru pe 2012, [AD |AST |AC |Total |Total AD |AST [AC  [Total |Total AD  [AST |AC |[Total |Total AD |AST [AC (Total (Total AD [AST [AC Total  |Total
nu este cea inclusa in buget
Aplicarea proceselor de reglementare (buget operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 3B 11 § 52 10352000 295 12.1f 9.8 51 75563200 1.0 1 82 245 0 0 31 12 10 52 7 638 564
Activitatea 2: Evaluare 85 13| 4] 102 26521501 78.0] 134 32 95 16734442 0 0 0 0 78 13 3 05 16734442
Activitatea 3: Administrarea riscurilor KL I I ) 9757001 304 48] 20 37| 6432183 0 0 0 0 30 5 2 37 6432183
Activitatea 4: Clasificarea si etichetarea 4 3 4 2 2235000 136 33 19 19 2923096 0 0 0 0 14 3 2 19 2923 096,
Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin intermediul 21 1) 7 40 475560 222| 86| 3.6 34| 5152973 0 29390 0 of 22 9 4 34 5182 364
idurilor i hiroului de asistents tehnic
Activitatea 6: Asistenta IT pentru operatiuni 21 9 2] 38[ 11561650f 26.6) 83[ 28 38| 14634458 48| 11 02 6.1 1639779 0.3 04 0.7] 1370363] 321 10 3 45| 17644599
Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru| 7| 0| 3| 10 589700 11.3] 07 10 13 2042427 0 10000 0 o 11 1 1 13 2052 427
linstitutiile si organismele UE
Organismele si activitatile auxiliare ale ECHA
Activitatea 8: Comitetele si Forumul 2 8 4 33 1870120 19.8) 74 50 32| 5916828 0 0 0 5700 201 7 5 32 5022528
Activitatea 9: Camera de recurs 6 4 2 12 80000 60 300 16 11f 1570527 0 14 695 0 6 3 2 11 1585222
Activitatea 10: Comunicari of 9 8 26 6040280 9.2 100 6.0 25 8103321 0 70 659 of 18333 9 10 b 25 8192313
Activitatea 11: Cooperare internationala 4 0 0 4 655640 3.1 0.0 0.0 3.1 810 453 0 9183 0 0 3 0 0 3 819 636
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 24( 151 4 43 1971200f 21.7) 154 38 41 6973048 1.0 1 99 301 0 0 23 15 4 42 7072349
Activitatile 13-15: Organizare i resurse (Titlul II: 24 55| 30| 109| 14619700] 215 50.50 355 108] 12393886 25 25 139 895 0 9206 22| 51 38 110 12542987
Infrastructurd)
Costuri de personal - REACH / CLP (doar pentru 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Activitatea 16: Produse biocide 1 0 8§ 19 3256 500 6.0 31 9.1 598 156 0 6 0 3 9 598 156
Activitatea 17 i 2 1 4 1471 300 10 1.0f 02 22 39166 1f 1 0.2 2.2 39 166
PIC
Total 323 147) 92| 562] 107393800| 293| 137.5| 76.2[ 506.6] 91243962| 12.8] 1.1 58| 19.7] 2693303] 1.3 1.4 02| 29[ 1442767| 307| 140] 822 529.2] 95380032
Tn schema de personal: 470 456 83
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Anexa 4: Lista substantelor candidate care prezinta motive de
ingrijorare deosebita (SVHC)

Pe lista substantelor candidate au fost adaugate, in total, 13 substante in luna iunie si 54 in
luna decembrie 2012. Pana la sfarsitul anului 2012, numarul total al substantelor SVHC
incluse in lista substantelor candidate a fost de 138. Lista completa a substantelor candidate
care prezinta motive de ingrijorare deosebita este disponibila la adresa urmatoare:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

Anexa 5: Analiza si evaluarea RAA al ordonatorului de credite pentru
anul 2012

Dublin, 22 martie 2013 MB/10/2013 final

ANALIZA SI EVALUAREA RAPORTULUI ANUAL DE ACTIVITATE AL ORDONATORULUI
DE CREDITE PENTRU ANUL 2012

CONSILIUL DE ADMINISTRATIE,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 (REACH),

avand in vedere Regulamentul financiar al Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(MB/53/2008), in special articolul 40,

avand n vedere Programul de lucru pe 2012 al Agentiei Europene pentru Produse Chimice,
adoptat de Consiliul de administratie in cadrul reuniunii sale din 30 septembrie 2011 si
actualizat la 15 decembrie 2011,

avand in vedere Raportul anual de activitate al ordonatorului de credite al Agentiei
Europene pentru Produse Chimice pe2012, in forma prezentata Consiliului la 11 martie
2013,

1. Saluta rezultatele prezentate in raportul anual de activitate al ordonatorului de credite,
precum si nivelul nalt de performanta atins in privinta indeplinirii sarcinilor in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si al Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
(CLP). Acest lucru se reflecta in faptul ca au fost indeplinite 59 din cele 66 de obiective
ambitioase de performanta stabilite in programul de lucru pe2012.

2. Felicita ECHA pentru activitatile operationale realizate in 2012 si, in special, pentru
realizarile obtinute in ceea ce priveste:

(a) sensibilizarea cu privire la termenul de Tnregistrare din 2013, Tn special prin Campania
~REACH 2013 — Actionati acum!” adresata IMM-urilor. Versiunile actualizate planificate
ale ghidurilor si versiunile noi ale REACH-IT, IUCLID 5 si Chesar pentru sectorul
industrial au fost lansate la timp, Thaintea moratoriului din 30 noiembrie 2012;

(b) punerea, in continuare, la dispozitia publicului a majoritatii informatiilor privind
substantele chimice inregistrate sau notificate. Pana la sfarsitul anului, pe site-ul ECHA
a fost disponibil gratuit un volum masiv si unic de informatii din aproximativ 30 000 de
dosare de inregistrare, vizand aproximativ 8 000 de substante;

(c) progresul inregistrat in ceea ce priveste prelucrarea solicitarilor de informatii si a
cererilor de confidentialitate, ECHA Tndeplinindu-si astfel obiectivele anuale ca urmare
a masurilor puse in aplicare in 2011;

(d) progresul inregistrat atat in ceea ce priveste evaluarea propunerilor de testare, care a
respectat termenul legal din 1 decembrie 2012, cat si verificarile conformitatii
efectuate in legatura cu dosarele de inregistrare;

(e) publicarea, conform planificarii, a primului plan de actiune comunitar flexibil pentru
evaluarea substantelor (CoRAP), care cuprinde 90 de substante pentru perioada 2012-
2014, si sustinerea statelor membre in legatura cu evaluarile a 36 de substante;

(f) adaugarea pe lista substantelor candidate a 67 de substante care prezintd motive de
ingrijorare deosebita (SVHC), inclusiv a 43 de substante pentru care ECHA a intocmit
dosarul in conformitate cu anexa XV, aducand numarul total al substantelor aflate pe
lista substantelor candidate la 138 pana la sfarsitul anului;
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(g) pregatirea celei de-a patra recomandari pentru includerea substantelor prioritare in
lista substantelor care fac obiectul autorizarii; cresterea nivelului de pregatire pentru
primirea cererilor de autorizare;

(h) adoptarea a doua avize CER si a unui aviz CASE privind propunerile de restrictionare si
adoptarea, in cadrul CER, a 31 de propuneri privind CLH;

(i) cresterea considerabild a activitatii celor trei comitete, mentindnd in acelasi timp
calitatea si respectand termenele legale;

(J) publicarea, in luna februarie 2012, a unui Inventar C&E functional, ca urmare a
termenului de notificare din ianuarie 2011, si prelucrarea unui numar suplimentar de
1,4 milioane de notificari C&E in 2012, numarul total al notificarilor prelucrate din
2010 ajungand astfel la 5,7 milioane, iar numarul total al diferitelor substante incluse
in inventar ridicandu-se la 121 000;

(K) sprijinirea sectorului industrial Tn consolidarea capacitatii, in special pentru inregistrare
si autorizare, prin diferite instrumente de comunicare sub forma de webinare si
materiale specifice Tn 22 de limbi ale UE;

() sustinerea directa a solicitantilor inregistrarilor prin intermediul biroului de asistenta
tehnica al ECHA, precum si prin elaborarea de ghiduri actualizate si noi pentru sectorul
industrial si publicarea unui numar substantial din aceste ghiduri in 22 de limbi ale UE
cu mult Tnaintea termenului de inregistrare; implicarea, in acest demers, a birourilor
nationale de asistenta tehnica prin reteaua HelpNet.

3. Constata nivelul ridicat al calitatii consilierii stiintifice oferite de agentie, in special in
legatura cu elaborarea metodelor de testare, inclusiv in ceea ce priveste alternativele
la testarea pe animale, evaluarea securitatii chimice, nanomateriale, substante PBT si
perturbatori endocrini.

4. Saluta faptul ca agentia continua sa lucreze in mod transparent, ca partile interesate si
proprietarii de cazuri sunt implicati, dupa caz, de catre comitete si ca la Bruxelles s-a
desfasurat un atelier impreuna cu aceste organizatii cu scopul de a facilita intrarea lor
n programele de lucru ale ECHA.

5. Saluta faptul c3, in luna decembrie 2012, agentia a facut demersuri importante pentru
cresterea transparentei prin publicarea versiunilor neconfidentiale ale deciziilor finale
de evaluare ale ECHA, precum si prin adaugarea de informatii suplimentare obtinute
din inregistrari, precum denumirile furnizorilor, numerele de inregistrare, intervalele
cantitative si rezultatele evaluarii PBT.

6. Salutd eforturile agentiei de imbunatatire a calitatii dosarelor, inclusiv in ceea ce
priveste intermediarii, prin elaborarea unei strategii de verificare a conformitatii si prin
incurajarea solicitantilor inregistrarilor sa isi actualizeze dosarele in mod proactiv.

7. Constata ca CSM nu a ajuns la un consens in legatura cu niciuna dintre propunerile de
testare a toxicitatii pentru reproducere si ca peste 40 de dosare au fost inaintate
Comisiei.

8. Sustine reuniunea anuala cu sefi ai ACSM in cadrul cdreia sunt transmise elemente
privind planificarea si utilizarea eficienta a resurselor autoritatilor la nivelul UE.

9. Salutd activitatea Forumului in legatura cu armonizarea abordarii privind aplicarea si, in
special, in ceea ce priveste finalizarea proiectului de interconexiuni ce asigura baza
aplicarii deciziilor de reglementare.

10.Recunoaste contributia Camerei de recurs si a registrului acesteia la prelucrarea a nouad
contestatii si ca prima audienta deschisa publicului a avut loc in luna decembrie 2012.

11.Saluta progresul inregistrat in ceea ce priveste aplicarea standardelor de calitate si de
control intern, a unui sistem integrat de control al calitatii, precum si analiza si
administrarea continua a riscurilor.



12.Apreciaza eforturile de recrutare substantiale ale agentiei, care a angajat 54 de
persoane si a completat 96% dintre posturile prevazute in schema de personal.

13. Apreciaza eforturile agentiei in directia verificarii statutului de IMM al solicitantilor
inregistrarilor.

14.Felicita agentia pentru depasirea obiectivelor cu o ratd de executie a creditelor de
angajament de 98% si o ratd de executie a platilor de 85%.

15. Felicita agentia pentru reducerea ratei de reportare la 13% si o incurajeaza sa Iisi
continue eforturile de reducere a reportarii in cea mai mare masura posibila.

16.Constata ca activitatea agentiei continud sa sprijine accesul autoritatilor statelor
membre la sistemele REACH-IT si IUCLID, precum si securitatea utilizarii informatiilor
n acest sistem.

17.Constata ca in 2012 ECHA si-a imbunatatit infrastructura TIC si a creat servicii
externalizate pentru a asigura un plan de continuitate operationalad in domeniul IT
pentru sistemele IT necesare activitatilor aferente termenului de inregistrare.

18. Constata intensificarea pregatirilor pentru dezvoltarea rolului agentiei in vederea
adoptarii regulamentelor privind produsele biocide si PIC, dupa intrarea in vigoare a
acestora.

19. Constata raportul Curtii de Conturi privind conflictele de interese si raspunsul agentiei
in ceea ce priveste elaborarea procedurilor sale de abordare a recomandarilor Curtii.

Dublin, 22 martie 2013

Semnat

Pentru Consiliul de administratie
Nina Cromnier
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