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CUVANT INAINTE AL DIRECTORULUI EXECUTIV

LAnul calitatii datelor”

Prezentul raport ofera informatii cu privire la activitatea si realizarile ECHA din 2013.
Este un document amplu, care urmeaza cu exactitate structura si continutul programului
de lucru anual pentru 2013, prezentand realizarile obtinute, obiectivele atinse si motivele
eventualelor deficiente constatate si oferind o imagine clara a realizarilor obtinute cu
resursele considerabile pe care le avem la dispozitie pentru a genera un impact asupra
sigurantei substantelor chimice in cadrul UE. Raportul va ofera informatii din belsug.

In aceastd prefatd, doresc si reliefez un singur aspect specific, si anume calitatea
datelor. Calitatea informatiilor furnizate de intreprinderi cu privire la substantele chimice
pe care le produc si importa este un factor esential in asigurarea indeplinirii obiectivelor
urmarite de Regulamentul REACH si de alte regulamente a caror aplicare este gestionata
de ECHA pentru protejarea sanatatii umane si a mediului inconjurator. ECHA a exprimat
observatii critice la adresa calitatii datelor furnizate de intreprinderi — de la lipsa de
claritate cu privire la identitatea chimica reala a substantei in cauza, pana la predictii
insuficient explicate si justificate privind proprietatile substantei, emise prin extrapolarea
informatiilor referitoare la substante analoge cu scopul de a reduce costurile si
necesitatea testarii pe animale.

Mesajul meu in retrospectiva anului 2013 este unul pozitiv: pas cu pas, se vad
fmbunatatiri in ceea ce priveste calitatea datelor. Examinarea initiala a dosarelor depuse
pentru termenul de inregistrare din 2013 sugereaza ca, in anumite aspecte pe care
le-am urmarit prin actiuni specifice, cum ar fi intermediarii sau identitatea substantei,
aceste dosare sunt de o calitate superioara celor depuse pentru primul termen din 2010.
Constat cu placere ca aceasta imbunatatire se datoreaza si eforturilor depuse de ECHA -
fmbunatatirea ghidurilor, organizarea unor ateliere de lucru pentru solicitantii principali ai
inregistrarii, webinariile, materialele online, precum si asistenta acordata prin
intermediul Biroului de asistenta tehnica, prin telefon si prin discutiile directe cu ocazia
Zilelor partilor interesate. Cu toate acestea, cei care merita in mod deosebit felicitarile
noastre sunt solicitantii inregistrarii care pregatesc si prezinta dosare de buna calitate,
din ce in ce mai numerosi.

In plus, multe dintre inregistrarile transmise anterior pentru termenul din 2010 au fost
deja imbunatatite si se vor imbunatati in continuare ca raspuns la deciziile transmise
solicitantilor inregistrarii in urma evaluarii dosarelor. Cel mai recent raport de evaluare al
ECHA arata ca, dupa primirea deciziilor emise de agentie in urma evaluarii,
intreprinderile au actualizat cu succes doua treimi dintre dosarele vizate si au asigurat
conformitatea acestora. In cazurile in care intreprinderile nu au reusit s3 facd acest
lucru, autoritatile nationale de aplicare a legii au inceput sa ia masuri de punere in
executare a deciziilor.

Totusi, nu ne putem multumi doar cu atat. Prin concentrarea capacitatii noastre de
verificare a conformitatii asupra unor efecte cheie si asupra altor informatii esentiale
pentru siguranta substantelor si prin eliminarea altor deficiente printr-o varietate de
mijloace, vom fi in masura, in cele din urma, sa asiguram o buna calitate a datelor
pentru marea majoritate a substantelor inregistrate. Retineti ca am efectuat deja
verificari ale conformitatii, partiale sau complete, pentru o treime dintre substantele
inregistrate pentru termenul din 2010.

Avand in vedere ca obtinerea unor date de buna calitate reprezinta primul obiectiv
strategic din planul strategic al ECHA pentru urmatorii cinci ani, dorim sa conlucram cu
sectorul industrial pentru a aduce datele de inregistrare la un nivel care sa inspire
incredere tuturor partilor noastre interesate, in beneficiul utilizatorilor din aval, al
lucratorilor, al consumatorilor si al tuturor cetatenilor din Uniunea Europeana.
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Va doresc un an 2014 plin de succese.

Geert Dancet
Director executiv
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Prezentarea Agentiei Europene pentru Produse Chimice

Infiintatd la 1 iunie 2007, Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) se afld in
centrul sistemului de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana (UE),
prevazut in 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 amestecurilor [Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (CLP)]. Aceste acte legislative
sunt aplicabile in toate statele membre ale UE, fara a fi necesara transpunerea lor in
legislatia nationala.

Obiectivele sistemului REACH sunt garantarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii
oamenilor si a mediului, promovarea unor metode alternative testarii pe animale pentru
evaluarea pericolelor legate de substantele chimice, facilitarea liberei circulatii a
substantelor in cadrul pietei unice si imbunatatirea competitivitatii si a inovarii. In
practica, noul regim este menit sa elimine deficitul de informatii privind asa-numitele
»~Substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu” introduse pe piata europeana, sa
accelereze introducerea unor substante sigure si inovatoare pe piata si sa eficientizeze
gestionarea riscurilor legate de aceste substante - in special prin transferarea sarcinii
probei cu privire la identificarea si controlul riscurilor de la autoritati la intreprinderi.
Pentru punerea in aplicare cu succes a REACH, este necesara o agentie care sa
functioneze corespunzator, care sa fie capabilda sa emita, in termene legale stricte, avize
independente si de inalta calitate bazate pe date stiintifice, precum si sa asigure
functionarea fara probleme a aspectelor operationale ale legislatiei. Cu toate acestea,
aplicarea eficientd a Regulamentului REACH depinde, pe de o parte, si de partenerii
institutionali ai agentiei, in special de statele membre ale UE, de Parlamentul European si
de Comisia Europeana (,Comisia”), iar pe de alta parte de industrie pentru aplicarea
corespunzatoare a regulamentului.

Scopul Regulamentului CLP este sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a mediului, precum si libera circulatie a substantelor, a amestecurilor si a
anumitor articole, prin armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si
amestecurilor si a normelor de etichetare si ambalare. Printre proprietatile periculoase
ale substantelor chimice se regasesc atat pericole fizice, cat si pericole pentru sanatatea
umana si mediu, inclusiv pentru stratul de ozon. De asemenea, Regulamentul CLP
reprezinta o contributie a UE 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 realizarea Abordarii Strategice a
Managementului International al Chimicalelor (Strategic Approach to International
Chemicals Management — SAICM), adoptata la 6 februarie 2006 la Dubai.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (,Regulamentul privind
produsele biocide”), care a intrat in vigoare in iulie 2012, urmareste sa armonizeze piata
europeana a produselor biocide si a substantelor active din acestea, asigurand in acelasi
timp un nivel ridicat de protectie pentru oameni, animale si mediu. Regulamentul a
inceput sa se aplice in septembrie 2013 si a creat pentru ECHA noi sarcini legate de
evaluarea substantelor active si de autorizarea produselor biocide.

Regulamentul PIC reformat!, care trateaza exportul si importul de produse chimice

! Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind exportul si importul de
produse chimice care prezinta risc (reformare).
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periculoase, va conferi noi sarcini agentiei ECHA in 2014.
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Misiunea ECHA

ECHA este forta motrice intre autoritatile de reglementare pentru punerea in aplicare a
legislatiei inovatoare a UE privind substantele chimice, in beneficiul sanatatii umane si al

T

ECHA ajuta intreprinderile sa se conformeze legislatiei, promoveaza utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor chimice, furnizeaza informatii cu privire la acestea si
abordeaza problema substantelor chimice care prezinta motive de ingrijorare.

Viziunea ECHA

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

Valorile ECHA

Transparenti
Ne implicam in mod activ partenerii de reglementare si partile interesate in activitatile
noastre si suntem transparenti in luarea deciziilor. Suntem usor de inteles si de abordat.

Independenti
Suntem independenti fata de toate interesele externe si impartiali in luarea deciziilor.
Consultam in mod deschis publicul inainte de a lua multe dintre deciziile noastre.

De incredere

Deciziile noastre sunt fundamentate stiintific si sunt consecvente. Responsabilitatea si
securitatea informatiilor confidentiale reprezinta pietre de temelie ale tuturor actiunilor
noastre.

Eficienti

Suntem orientati spre obiective, ne respectam angajamentele si cautam permanent sa
folosim resursele cu intelepciune. Aplicam standarde ridicate de calitate si respectam
termenele.

Dedicati calitatii vietii
Incurajam utilizarea durabila si in conditii de securitate a substantelor chimice pentru
Tmbunatatirea calitatii vietii in Europa si pentru a proteja si imbunatati calitatea mediului.
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Principalele realizari din anul 2013 - rezumat

ECHA a urmarit cele patru obiective strategice stabilite in Programul de lucru multianual
2013-2015 si elaborate in Programul de lucru multianual 2014-2018 prin intreprinderea
unui mare numar de actiuni in sfera diferitelor sale activitati. Anul a fost marcat de mai
multe repere importante, si anume al doilea termen de inregistrare conform REACH,
atingerea primei tinte de verificare a conformitatii a 5% dintre dosare si inceperea
perioadei de aplicare a Regulamentului privind produsele biocide.

Termenul de inregistrare pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu
produse sau importate in cantitati cuprinse intre 100 si 1 000 de tone pe an si care nu au
fost inregistrate in prealabil a reprezentat un moment incununat de succes,
inregistrandu-se aproximativ 3 000 de substante noi. Aceasta corespunde intentiilor
industriei, chiar daca aproximativ 900 dintre substantele avute in vedere nu au fost
inregistrate, fiind in schimb inregistrate alte 800 de substante care nu fusesera avute in
vedere initial. ECHA a sprijinit intreprinderile in mai multe moduri, ajutandu-le sa isi
depuna dosarele de inregistrare la timp. O atentie speciald s-a acordat intreprinderilor
mici si mijlocii (IMM-uri), inclusiv prin efectuarea de apeluri telefonice la initiativa
personalului ECHA pentru a le acorda asistenta privind procedura si instrumentele de
inregistrare. Diseminarea informatiilor cu privire la substantele inregistrate a ramas o
prioritate majora pentru ECHA. In 2013, agentia a reusit sa disemineze informatii cu
privire la toate dosarele relevante pentru termenul din 2013, cu exceptia unui numar mic
de dosare pentru care exista cereri de confidentialitate in curs de evaluare.

Evaluarea dosarelor s-a axat in principal pe verificarea conformitatii inregistrarilor REACH
referitoare la cantitati de peste 100 de tone care au fost depuse pentru termenul de
inregistrare din 2010. ECHA a depasit obiectivul de a verifica conformitatea a cel putin
5% dintre dosarele aferente celor mai mari doua intervale cantitative. Marea majoritate
a dosarelor au fost selectionate cu ajutorul instrumentelor inteligente de control
informatic pe criteriul efectelor celor mai relevante pentru utilizarea in conditii de
siguranta a substantelor. Aceasta serveste nu numai scopului de a insufla incredere in
REACH prin includerea unui procent reprezentativ din toate inregistrarile, ci, de
asemenea, contribuie la indeplinirea obiectivului strategic al ECHA de maximizare a
disponibilitatii unor date de Tnalta calitate cu scopul de a permite producerea si utilizarea
produselor chimice in conditii de siguranta.

A fost publicata prima actualizare a planului de actiune comunitar flexibil, continadnd 62
de substante noi. Evaluarea celor 36 de substante incluse in primul an al CoRAP
(2012-2014) a fost finalizata de catre statele membre responsabile si a generat proiecte
de decizii prin care s-au solicitat informatii suplimentare pentru 32 de substante.

Pe baza foii de parcurs a UE pentru identificarea substantelor SVHC si punerea in
aplicare a masurilor de gestionare a riscurilor in temeiul REACH pana in 2020, care a fost
finalizata de catre Comisie, ECHA a elaborat un plan de punere in aplicare. Agentia a
redirectionat activitatile existente pentru a le alinia cu activitatea de punere in aplicare si
a initiat activitati noi in domeniul gestionarii riscurilor. S-au primit primele opt cereri de
autorizare, referitoare la doud substante diferite (DEHP si DBP) si la 17 utilizari specifice
diferite. In acelasi timp, a crescut numérul propunerilor de restrictionare si al
propunerilor de clasificare si etichetare armonizata care au ajuns in etapa procedurala a
examinarii de catre Comitet si care necesita un aviz stiintific, solicitdnd la maximum
capacitatea CER si CASE. In consecintd, Consiliul de administratie a convenit asupra unui
set de masuri care sa extinda capacitatea celor doua comitete, astfel incat sa nu se
creeze blocaje.

ECHA a gestionat cu succes momentul la care a inceput sa se aplice Regulamentul
privind produsele biocide (BPR), respectiv data de 1 septembrie, in pofida
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constrangerilor severe in materie de resurse umane. Instrumentele informatice destinate
statelor membre si industriei au fost gata conform planificarii. Biroul de asistenta tehnica
al ECHA a inceput sa acorde sprijin in aprilie si a fost publicat primul set de ghiduri. Per
ansamblu, avand in vedere numarul de cereri primite, perioada de aplicare a BPR a
inceput fara probleme, insa interesul manifestat pentru obtinerea autorizarii UE a fost
mai redus decét s-a estimat initial.

in altd ordine de idei, ECHA a inclus in planificarea sa multianuald majoritatea
recomandarilor adresate agentiei in Raportul Comisiei privind ,revizuirea REACH"*. In
special, agentia si-a intensificat actiunile privind IMM-urile si a numit un ambasador
pentru IMM-uri cu rol de punct de contact pentru toate aspectele legate de acestea. De
asemenea, ECHA si-a intensificat procesul de acumulare de cunostinte stiintifice si in
materie de reglementare in sprijinul Comisiei, in special in vederea reglementarii
suplimentare a identificarii si gestionarii riscurilor asociate nanomaterialelor si
perturbatorilor endocrini.

Masurile de austeritate impuse bugetului UE au dus la o prima reducere (cu 1%) a
numarului de posturi din schema de personal pentru activitatile aferente REACH si CLP.
in 2013, reducerea a fost compensata prin cresterea numarului de agenti contractuali.
Intrucat pentru urmatorii ani se prefigureaza o crestere a volumului de lucru in paralel cu
alte reduceri de personal, ECHA a instituit un program cuprinzator de eficientizare pentru
perioada 2014-2016.

! Raport general cu privire la REACH, COM(2013) 49 final.
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1. Punerea in aplicare a proceselor de reglementare

Activitatea 1: Inregistrarea, schimbul de date si diseminarea

anegistrarea reprezinta un element fundamental al REACH, fiind Qrimul pas catre
garantarea utilizarii substantelor chimice in conditii de siguranta. In vederea inregistrarii,
intreprinderile fac schimb de date, consemneaza proprietatile si utilizarile substantelor
lor chimice si demonstreaza ca acestea pot fi folosite in conditii de siguranta. Rezultatele
acestei activitati sunt consemnate in dosarul de inregistrare transmis catre ECHA. Inainte
de a atribui un numar de inregistrare, ECHA verifica daca informatiile furnizate sunt
complete si daca s-a efectuat plata taxei de inregistrare. Cele mai multe informatii sunt
apoi diseminate in randul publicului prin intermediul site-ului ECHA si sunt analizate cu
scopul de a declansa interventii suplimentare din partea autoritatilor de reglementare ori
de cate ori este cazul.

1. Principalele realizari in 2013

Inregistrarea si transmiterea dosarelor
Inregistrarea

In 2013, la sfarsitul lunii mai, s-a atins unul dintre obiectivele REACH, si anume al doilea
termen de inregistrare privind substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu? in
cantitati de peste 100 de tone pe an. ECHA se pregatise cu atentie pentru mai multe
scenarii posibile, pe baza experientei dobandite in 2010 si a feedbackului primit de la
potentialii solicitanti ai inregistrarii din 2012, si a reusit sa faca fata fara probleme
nivelului ridicat de activitate din jurul termenului de inregistrare. In total, pana la
termenul din 2013 au fost transmise cu succes 9 030 de inregistrari, dintre care 3 000
de dosare fusesera deja depuse inainte de 2013 (a se vedea tabelul 1.1).

Spre deosebire de 2010, dosarele de inregistrare au sosit cu o mai mare constanta in
etapa finala premergatoare termenului, adica in ultimele doua saptamani din luna mai,
iar varful de activitate asteptat in luna martie pentru dosarele solicitantilor principali nu
s-a inregistrat. Aceste dosare de inregistrare au avut ca obiect aproximativ 3 000 de
substante noi si aproximativ 700 de substante care fusesera deja inregistrate de alte
intreprinderi pentru termenul anterior din 2010. Aceasta inseamna ca peste 7 500 de
substante au fost inregistrate acum in conformitate cu REACH, ceea ce, in linii mari,
corespunde estimarilor initiale ale Comisiei Europene. Pe langa cererile de inregistrare
transmise pentru prima data, pe parcursul anului 2013 s-au primit si aproximativ 7 000
de actualizari ale inregistrarilor.

In timpul etapei premergatoare termenului de inregistrare din 2013, ECHA a adunat
informatii de la solicitantii preinregistrarii pentru a-si forma o imagine cu privire la
substantele care urmau sa fie inregistrate. Aceste informatii au fost publicate pe site-ul
ECHA pentru a le oferi utilizatorilor din aval informatii cu privire la inregistrarea
substantelor lor critice. Feedbackul primit din partea industriei a indicat ca, pana in luna
mai 2013, se vor inregistra aproximativ 3 000 de substante suplimentare. Chiar daca
numarul final al substantelor inregistrate corespunde intentiilor exprimate, aproximativ
900 dintre substantele mentionate nu au fost inregistrate, fiind in schimb inregistrate
alte 800 de substante a caror inregistrare nu era preconizata initial. ECHA nu a primit
niciun semnal de ingrijorare din partea industriei in legatura cu substantele

2 Substante care au fost produse si/sau introduse pe piata si care nu au fost notificate conform Directivei
67/548/CEE. Pentru o definitie exacta, va rugam sa consultati articolul 3 alineatul (20) din REACH.
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neinregistrate. Feedbackul primit de la solicitantii principali ai inregistrarii a aratat ca
principalele motive pentru neinregistrarea substantelor au fost, in ordinea importantei,
decizia de a amana inregistrarea pentru termenul din 2018, decizia de a inregistra
substanta cu un identificator chimic diferit si decizia de a intrerupe aprovizionarea din
motive comerciale.

ECHA a venit in sprijinul intreprinderilor in mai multe moduri, ajutandu-le sa isi depuna
dosarele de inregistrare la timp. Pentru a-i ajuta pe solicitantii inregistrarii sa
pregateasca din proprie initiativa dosare de calitate superioara, in februarie 2013 ECHA a
lansat un nou instrument, denumit Dossier Quality Assistant (DQA - Asistenta pentru
calitatea dosarului). Acest instrument, care este inclus in modulul de verificare a
integralitatii tehnice (Technical Completeness Check — TCC) din IUCLID - modul
redenumit in prezent Validation Assistant (Asistent pentru validare) —, a fost creat pentru
a-i ajuta pe solicitantii inregistrarii sa detecteze potentialele neconcordante din dosarele
lor de inregistrare si sa le corecteze inainte de depunerea sau actualizarea acestor
dosare. Dupa lansarea asistentului pentru calitatea dosarului, ECHA i-a contactat pe
solicitantii principali ai inregistrarii cunoscuti din 2013 si le-a cerut sa utilizeze in mod _
proactiv instrumentul pentru a imbunatati informatiile de identificare a substantei lor. In
unele cazuri, acest lucru a fost posibil cu respectarea termenului de inregistrare. in plus,
la inceputul anului 2013, au avut loc doua webinarii cuprinzatoare cu privire la procesul
de inregistrare, iar in ultimele saptamani ale lunii mai s-a acordat sprijin individual
pentru 425 de intreprinderi. O atentie speciala s-a acordat intreprinderilor mici si mijlocii
(IMM-uri), inclusiv prin efectuarea de apeluri telefonice la initiativa personalului ECHA
pentru a le acorda asistenta privind procesul si instrumentele de inregistrare.

De asemenea, ECHA a oferit intreprinderilor care dadusera dovada de diligenta si care se
confruntau cu dificultati neasteptate in procesul de inregistrare posibilitatea sa apeleze la
solutiile concepute in 2010 de catre Grupul de contact al directorilor (GCD)3. De
exemplu, membrii unui grup de solicitanti ai inregistrarii aveau posibilitatea sa isi
prezinte cazul in fata agentiei daca solicitantul principal nu depunea dosarul la timp.
Initial, 18 intreprinderi au contactat ECHA cu privire la probleme de competenta GCD,
dar, in cele din urma, doar zece dintre acestea au furnizat documentatia necesara pentru
a-si sustine cazul. Pentru a asigura o informare corespunzatoare a utilizatorilor de
substante chimice din aval cu privire la progresul inregistrarii, ECHA a publicat cu
regularitate informatii despre solicitantii principali cunoscuti si, de asemenea, a indicat
dacd se primise sau nu un dosar de inregistrare a substantelor pentru care se dorea
inregistrarea.

Verificarea statutului intreprinderilor care s-au inregistrat ca IMM-uri a continuat si a
condus la revocarea deciziilor de inregistrare in 37 de cazuri (a se vedea activitatea 13).
Au fost afectati acei solicitanti ai Tnregistrarii care sustinusera in mod eronat ca au
dreptul la o reducere a taxei si care nu au platit diferenta si taxele administrative, in
pofida atentionarilor repetate. Deciziile au fost inlocuite cu respingeri. Avand in vedere
nevoile specifice ale IMM-urilor, ECHA a oferit tuturor intreprinderilor cu statut potential
de IMM posibilitatea sa furnizeze dovezi suplimentare cu privire la dimensiunea lor si
multe dintre contestatiile depuse au putut fi inchise deoarece s-a ajuns la un acord intre
ECHA si intreprinderi (a se vedea activitatea 9). invéténd din aceste cazuri, ECHA a luat
masuri suplimentare de precautie pentru a evita ca IMM-urile autentice sa se confrunte
cu riscul de revocare a inregistrarilor lor din cauza unei reactii insuficient de prompte la
solicitarile agentiei.

3 Grupul de contact al directorilor (GCD) este format din directori care reprezinta Comisia, ECHA si asociatii ale
industriei. Grupul a fost instituit la inceputul anului 2010 ca structurd de monitorizare a nivelului de pregatire a
industriei pentru primul termen de inregistrare si pentru a identifica, la nevoie, solutii pentru problemele
practice cu care se confruntd solicitantii inregistrarii.
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In 2013, ECHA a continuat s3 verifice dosarele referitoare la intermediari pentru a se
asigura ca acestea cuprind doar utilizari care corespund definitiei de utilizare
intermediara si care se desfasoara in conditii strict controlate. S-a acordat prioritate
dosarelor referitoare la substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita
recomandate pentru includerea in anexa XIV la REACH sau care sunt deja incluse in
anexa XIV. In decursul anului calendaristic, ECHA a transmis 25 de scrisori prin care a
solicitat informatii suplimentare (asa-numitele scrisori transmise in temeiul articolului
36) si a finalizat procesul de verificare a mai multor cazuri din anii anteriori. ECHA a
initiat o verificare a conformitatii, care a avut ca rezultat transmiterea catre solicitantul
inregistrarii a unui proiect de decizie pentru un caz legat de o substanta din anexa XIV.
Invatamintele desprinse din procesul de verificare a intermediarilor sunt utilizate in
prezent la elaborarea unui ghid practic privind inregistrarea intermediarilor, care va fi
publicat in 2014,

in ceea ce priveste aderarea Croatiei la Uniunea Europeana in iulie 2013, pentru a relaxa
termenele stranse de depunere pentru responsabilii din Croatia, ECHA i-a ajutat sa se
familiarizeze cu sistemul informatic de transmitere a dosarelor (REACH-IT) si cu
instrumentul de pregatire a dosarelor (IUCLID) prin organizarea a doua ateliere de lucru
pentru industrie si autoritati. Pana la sfarsitul perioadei de preinregistrare pentru
Croatia, 24 de intreprinderi croate reusisera sa preinregistreze 206 substante. De
asemenea, s-au transmis 55 de dosare de inregistrare®.

Instrumente si metode de calcul

ECHA si-a extins capacitatea de a analiza si utiliza bazele de date cu informatii privind
substantele pe care le-a cules din inregistrari si alte transmiteri, cum ar fi notificarile
C&E. Aceasta a condus la dezvoltarea unor algoritmi care ar putea fi utilizati atat in
contextul evaludrii dosarelor si a substantelor, cat si in depistarea substantelor care
prezintda motive de ingrijorare deosebita. In practica, aceasta inseamna ca ECHA detine
in prezent instrumentele necesare pentru identificarea substantelor care sa fie incluse in
Planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP) si in Foaia de parcurs pentru SVHC 2020,
precum si pentru efectuarea unor verificari specifice ale conformitatii dosarelor de
inregistrare din intreaga baza de date care se incadreaza in situatii in care insuficienta
informatiilor da nastere celor mai mari riscuri (asa-numitele domenii specifice care
prezinta motive de ingrijorare). Pentru mai multe informatii, va rugadm sa consultati
activitatile 2 si 3 din prezentul raport.

Una dintre principalele provocari a fost aceea de a urmari scrisorile transmise
solicitantilor inregistrarii unor dosare referitoare la intermediari in cazul carora s-au
identificat deficiente in timpul actiunii de depistare derulate pe scara larga in toamna
anului 2012, Rezultatele pozitive ale actiunii ECHA s-au observat inca din 2012, cand
peste 90% dintre cele aproape 2 400 de dosare cu deficiente au fost actualizate. ECHA a
examinat aceste actualizari in 2013, constatand ca problemele pe care le identificase ca
motive de ingrijorare fuseserd solutionate in mare masura. In plus, aproximativ o sut3
de dosare actualizate in 2013, au devenit dosare complete prin includerea utilizarilor ca
neintermediar care fuseserd depistate in urma examinarii. In alte dosare, utilizérile ca
neintermediar au fost eliminate pentru a armoniza dosarele cu cerintele legale ale
Regulamentului REACH. in sfarsit, ECHA a efectuat verificarea preliminard a dosarelor
referitoare la intermediari transmise pentru termenul din 2013, constatand mai putine
probleme decéat in 2010.

Recunoscand importanta identificarii clare si neechivoce a substantei ca punct de plecare
pentru toate procesele REACH si CLP, au fost elaborati algoritmi pentru depistarea

“ Dintre acestea, 48 au avut ca obiect inregistréri de substante in cantititi mai mari sau egale cu 1 000 de
tone, doua - inregistrari de substante in cantitati cuprinse intre zece si 100 de tone, iar cinci - inregistrari ale
unui intermediar izolat la locul de producere in cantitdti mai mari sau egale cu zece tone.
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anomaliilor din informatiile privind identitatea substantei cuprinse in dosarele de
inregistrare. Acesti algoritmi vor fi valorificati pe deplin in varianta actualizata a
asistentului pentru calitatea dosarului, care urmeaza sa fie lansata la inceputul anului
2014, si in examinarile ulterioare ale bazei de date. De asemenea, ECHA a inregistrat
progrese in ceea ce priveste capacitatea de a analiza rapoartele de securitate chimica
(RSC) primite in format text.

Alte tipuri de transmiteri de dosare

Referitor la alte tipuri de dosare transmise in temeiul regulamentelor REACH si CLP, s-a
inregistrat un flux moderat si constant de alte tipuri de transmiteri, cum ar fi notificari

privind substantele din articole [articolul 7 alineatul (2)] si rapoarte ale utilizatorilor din
aval (articolul 38). S-au primit, de asemenea, primele cereri de autorizare (pentru mai
multe informatii, a se vedea activitatea 3).

ECHA a continuat sa depuna eforturi pentru a promova posibilitatea de a depune cereri
de scutiri de inregistrare pentru substantele utilizate in activitati de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD) si a imbunatatit sectiunea web
PPORD pentru a oferi partilor responsabile un sprijin mai insemnat. Scutirile se acorda pe
o durata de cinci ani, dar pot fi prelungite prin decizia ECHA, la cerere, cu conditia de a
se oferi o justificare adecvata care trebuie sa includa o motivare a imposibilitatii de
finalizare a programului de cercetare si dezvoltare in perioada initiald de cinci ani. In
2013, s-au primit primele cereri de prelungire ale scutirilor PPORD acordate in primele
luni ale operatiunilor REACH din 2008. Activitatea desfasuratd de ECHA pentru evaluarea
notificarilor primite incepand cu 2008 a contribuit la adoptarea unor decizii informate cu
privire la aceste cereri. In 2013, s-au primit opt cereri de prelungire PPORD. Patru dintre
acestea au avut ca rezultat o decizie pozitiva, iar patru sunt inca in curs de evaluare sau
consultare cu statele membre in cauza.

O alta data importanta din 2013 a fost data de 1 septembrie, de la care a inceput sa se
aplice Regulamentul privind produsele biocide (BPR). In prima jumétate a anului,
activitatile pregatitoare — de stabilire a procedurilor si de dezvoltare si validare a
instrumentelor pentru primirea si prelucrarea dosarelor privind produsele biocide - s-au
desfasurat in paralel cu perioada de varf a inregistrarii. Datorita unei planificari atente,
suprapunerea nu a perturbat niciunul dintre aceste procese; la sfarsitul lunii august,
ECHA a deschis accesul statelor membre si Comisiei la Registrul produselor biocide
(R4BP 3), iar la 1 septembrie a deschis accesul sectorului industrial la portalul pentru
transmiteri, conform planificarii. Ulterior acestei date, in total au fost primite si transmise
autoritatilor responsabile de evaluare 1 274 de dosare avand ca obiect produse biocide,
ceea ce demonstreaza ca primele masuri de punere in aplicare a BPR au fost incununate
de succes (pentru mai multe informatii, a se vedea activitatea 16).

Programul de dezvoltare a evaluarii securitatii chimice (ESC)

Anul 2013 a insemnat, de asemenea, consolidarea Programului de dezvoltare a ESC.
Coordonarea acestuia a fost imbunatatitda, conducand la o mai mare coeziune intre
numeroasele activitati din cadrul programului, precum si intre acestea si alte activitati
ale ECHA. Cea mai vizibild realizare a Programului de dezvoltare a ESC a fost publicarea
Foii de parcurs RSC/SE?®, elaborata impreuna cu statele membre si cu partile interesate
din industrie. Foaia de parcurs reflectad stadiul actual al tehnologiei in domeniul RSC si al
scenariilor de expunere si stabileste obiective clare pentru imbunatatirea acestora pana
fn 2018. Prin urmare, Foaia de parcurs RSC/SE va reprezenta un ghid si un cadru

5 Foaia de parcurs elaborats impreund cu partile interesate pentru includerea unor informatii de bun3 calitate
privind utilizarea in conditii de siguranta a substantelor chimice in raportul de securitate chimica REACH si in
fisa cu date de securitate extinsa. A se vedea http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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conceptual important in urmatorii cinci ani in domeniul imbunatatirii informatiilor despre
utilizarea in conditii de siguranta a substantelor chimice.

Pentru a stimula transmiterea si utilizarea in viitor, de catre solicitantii inregistrarii, a
unor informatii de calitate superioara privind expunerea si utilizarea, ECHA a organizat
un atelier de lucru cu autoritatile statelor membre pentru a le afla parerea cu privire la
acest tip de informatii in contextul sarcinilor lor de reglementare. De asemenea, s-a
discutat intrebarea care dintre informatii ar trebui sa fie disponibile pentru autoritati
(statele membre si ECHA) intr-un format structurat in cadrul dosarului IUCLID pentru a
permite examinarea in masa si o0 mai buna utilizare a acestor informatii. Aceasta
activitate va continua si in 2014. ECHA a castigat, de asemenea, o anumita experienta in
urma evaluarii sistematice a RSC (a se vedea activitatea 2), ceea ce a condus la
identificarea mai multor deficiente tipice in dosarele transmise in 2010. Aceasta
experienta poate fi acum utilizata in actualizarea si extinderea instrumentului pentru
evaluarea securitatii chimice si raportare (Chesar).

De asemenea, ECHA a sprijinit activitatile initiate de sectorul industrial cu privire la
metodologiile de transformare a informatiilor din scenariile de expunere REACH in
recomandari de prudenta cu privire la amestecuri, la elaborarea unor titluri scurte
armonizate pentru scenariile de expunere, precum si la elaborarea unor formate
armonizate pentru imbunatatirea furnizarii informatiilor utilizate la evaluarea expunerii
consumatorului in conformitate cu REACH. Pe parcursul anului, au fost organizate doua
reuniuni plenare ale Retelei pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere
(ENES) ale partilor interesate ECHA (una organizata de catre ECHA si una de industrie),
pentru a face un bilant al progreselor inregistrate intre reuniuni. in cadrul Programului
de dezvoltare ESC, statutul discutiilor ENES a fost consolidat, acestea dobandind un rol
important in actualizarea Ghidului pentru utilizatorii din aval (a se vedea activitatea 5).
In plus fata de actualizarea ghidului, sprijinul oferit utilizatorilor din aval a crescut prin
organizarea de webinarii periodice si prin reproiectarea sectiunii web a utilizatorilor din
aval de pe site-ul ECHA. In cele din urma, ca raspuns la concluziile Forumului cu privire
la formulatorii de amestecuri (a se vedea activitatea 8), ECHA a inceput sa se
pregateasca pentru acordarea unui sprijin mai insemnat la compilarea si intelegerea
fiselor cu date de securitate (extinse).

Toate activitatile desfasurate in 2013 care au urmarit alinierea diferitelor elemente
esentiale ale raportului de securitate chimica (RSC) si ale scenariului de expunere (SE)
vor fi valorificate in 2014 pentru dezvoltarea unor instrumente precum IUCLID, Chesar
sau ESCom XML, precum si pentru extinderea recomandarilor privind bunele practici, a
modelelor si exemplelor de scenarii de expunere in domenii noi, cum ar fi durata de viata
a articolelor.

Schimbul de date si identificarea substantelor

La fel ca Tnaintea termenului de inregistrare din 2010, nivelul activitatilor legate de
litigiile privind schimbul de date a ramas relativ scazut in 2013: ECHA a primit doar 18
solicitdri de arbitraj in temeiul REACH, dintre care 17 in cadrul forumurilor pentru
schimbul de informatii despre substante (SIEF-uri) si una in urma unei solicitari de
informatii. ECHA a emis 11 decizii®. Pe baza experientei acumulate prin gestionarea celor
douad termene de inregistrare anterioare, ECHA a fost in masura sa traga anumite
concluzii cu privire la acest proces, urmand ca invatamintele desprinse sa ajute agentia
sa comunice recomandari mai specifice, in special din perspectiva IMM-urilor. Lectiile

6 Sase decizii in favoarea unor potentiali solicitanti ai inregistrarii si cinci in favoarea unui solicitant existent.
Doua litigii au fost finalizate fara o decizie din partea ECHA (fiind declarate inadmisibile sau retrase). Cinci litigii
sunt inca in curs, deciziile urmand a fi luate la inceputul anului 2014. Este de mentionat faptul ca, desi unele
plangeri prezentau relevanta pentru termenul din 2013, acestea au fost formulate abia spre sfarsitul anului.
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fnvatate vor fi integrate, de asemenea, in activitatile pregatitoare pentru ultimul termen
de inregistrare, cuprinse in foaia de parcurs pentru termenul din 2018 si care vor incepe
in 2014. In ceea ce priveste schimbul de date privind dosarele referitoare la produse
biocide, va rugam sa consultati activitatea 16.

Tot la fel ca in 2010, termenul de inregistrare a pus presiune asupra procesului de
solicitare de informatii, al carui scop este sa ii puna pe solicitantii potentiali si existenti ai
inregistrarii in contact unii cu altii, inregistrandu-se o clara perioada de varf in cel de-al
doilea trimestru al anului. Cu toate acestea, schimbarile recente in directia imbunatatirii
procesului s-au dovedit a fi de succes, iar ECHA a reusit sa isi atinga propriile tinte
interne legate de prelucrarea solicitarilor primite.

Discutiile privind identitatea substantei au continuat sa se desfasoare pe tot parcursul
anului, fie ca parte a proceselor mentionate mai sus, fie cu parti responsabile si
organizatii sectoriale individuale. Discutiile au avut scopul de a dezvolta o conceptie
comuna cu privire la identitatea substantelor si la elementele care le confera caracter
identic. Aceste aspecte au fost discutate si cu autoritatile statelor membre. In 2014, se
prefigureaza inregistrarea unor rezultate palpabile.

Per ansamblu, lucrarile privind identitatea substantei s-au desfasurat in continuare la un
nivel foarte ridicat datorita activitatilor legate de solicitarea de informatii si de evaluare,
in cadrul carora s-au efectuat aproximativ 2 500 de verificari ale identitatii substantelor.

Studiul de fezabilitate privind acordarea unui statut de reglementare solid (adica a unor
numere CE oficiale) substantelor chimice pentru care ECHA a atribuit numere de lista a
fost amanat, intrucat resursele au fost directionate spre activitatea de evaluare.
Necesitatea acestei activitati va fi evaluata in continuare in 2014.

Diseminarea - accesul publicului la informatii pe cale electronica

Diseminarea informatiilor privind substantele inregistrate a ramas o prioritate majora
pentru ECHA. In 2013, agentia a reusit sa disemineze informatii cu privire la toate
dosarele relevante pentru termenul din 2013, cu exceptia celor cateva dosare pentru
care exista cereri de confidentialitate in curs de evaluare. Acest lucru inseamna ca ECHA
detine acum informatii cu privire la peste 10 000 de substante din peste 40 000 de
dosare online, inclusiv o cantitate tot mai mare de informatii provenind din dosare
notificate in temeiul legislatiei anterioare (notificarea substantelor noi - NONS). Odata cu
inceperea aplicarii BPR, ECHA a completat site-ul dedicat diseminarii, adaugand
informatii privind substantele biocide active aprobate (53) si la autorizatii pentru produse
biocide (2 763). Pentru a facilita navigarea prin aceasta vasta baza de date, ECHA a
fmbunatatit functia de cautare. De asemenea, accesul la portalul de diseminare al ECHA
prin intermediul portalului global al Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica (OCDE) cu informatii privind substantele chimice (eChemPortal), precum si
sincronizarea intre cele doua instrumente au fost mentinute.

Evaluarea cererilor de confidentialitate, care se gasesc doar intr-o mica parte a
dosarelor, a fost imbunatatita in 2013 prin stabilizarea documentarii procesului si
revizuirea fluxului de lucru TI. In total, ECHA a evaluat aproximativ 900 de cereri, dintre
care 271 de cazuri in care solicitantului i se cerusera informatii suplimentare in sprijinul
cererii de confidentialitate. Toate cererile depuse in 2012 au fost evaluate. In total, 20%
dintre acestea au fost respinse. Principalele motive de respingere au fost fie faptul ca
informatiile erau deja disponibile public, fie acela ca justificarea oferita a fost
insuficientd. In 160 de cazuri, ECHA a solicitat informatii suplimentare din partea
solicitantului inregistrarii. Aceste cazuri vor fi finalizate in 2014. Toate cererile depuse in
2013 vor fi evaluate in 2014.
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Ca raspuns la preocuparile exprimate de partile interesate cu privire la portalul de
diseminare, ECHA a efectuat o ancheta cuprinzatoare pentru a intelege mai bine modul
in care sunt percepute deficientele si pentru a colecta idei de imbunatatire. Pe baza
rezultatelor, s-au realizat specificatiile initiale si s-a definit domeniul de aplicare in
vederea implementarii in 2015 a conceptului de ,,punct unic de acces” in versiunea
modernizata a portalului de diseminare (a se vedea activitatea 6). De asemenea, ECHA a
elaborat primul proiect al asa-numitului concept de , profil concis al substantei”, care
compileaza informatii de baza referitoare la o substanta, inclusiv daca aceasta a fost sau
va fi evaluatd sau daca face obiectul autorizarii sau al unei restrictii, si le afiseaza intr-un
mod usor de inteles. Conceptul a fost discutat cu partile interesate din industrie si din
randul organizatiilor neguvernamentale (ONG-uri) in cadrul unui atelier de lucru care a
avut loc in decembrie, iar activitatea de dezvoltare a conceptului va continua in 2014.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1. Verificarea tuturor dosarelor, a solicitarilor de informatii si a litigiilor privind
schimbul de date si adoptarea deciziilor, precum si evaluarea solicitarilor de
confidentialitate in conformitate cu procedurile standard, asigurand identificarea
prompta a dosarelor problematice cu scopul de a stimula actualizarea acestora si
de a atrage imbunatatirea calitatii datelor, cu respectarea termenelor legale sau
a tintelor interne stabilite.

2. Justificarea solida a deciziilor si asigurarea unui nivel ridicat de calitate tehnica si
stiintifica in elaborarea acestora.

3. Accesul facil al partilor implicate si al publicului la informatiile din toate dosarele

substantelor inregistrate si ale notificarilor C&E intr-o perioada rezonabila de
timp de la inregistrare/transmiterea notificarii.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013

Procentul de inregistrari si notificari 100% 100%

PPORD prelucrate in intervalul de timp

legal

Procentul de solicitari de informatii 80% 86%

prelucrate in intervalul de timp stabilit (20
de zile lucratoare)

Procentul de litigii privind schimbul de 100% 100%
date prelucrate in termenul legal/intern

Procentul de publicare a dosarelor de 90% 99%
inregistrare transmise cu succes pana la
termenul de inregistrare din 31 mai 2013

Gradul de satisfactie a partilor interesate Ridicat Ridicat
fata de procedurile ECHA de diseminare,
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schimb de date si transmitere a dosarelor

3. Principalele rezultate

inregistrarea si transmiterea dosarelor

. Au fost supuse procesului decizional si au primit un numar de inregistrare sau un
numar de notificare PPORD, dupa caz, 14 839 de dosare de inregistrare (inclusiv
actualizari) si 299 de notificari PPORD (inclusiv actualizari si cereri de

prelungire).

o S-au emis 54 de decizii privind PPORD.

o S-au organizat doua webinarii si s-a oferit sprijin individual atat pentru
solicitantii principali ai inregistrarii, cat si pentru membrii grupurilor de
solicitanti.

o Instrumentul de transmitere a dosarelor privind produsele biocide si procedurile
interne de primire si prelucrare a acestora au fost gata inainte de sfarsitul lunii
august.

Programul ESC

. Foaia de parcurs RSC/SE a fost publicata la 17 iulie 2013. S-au inregistrat
progrese in ceea ce priveste titlurile scurte ale scenariilor de expunere,
determinantii specifici privind expunerea consumatorilor (Specific Consumer
Exposure Determinants - SCED) si recomandarile cu privire la utilizarea in
conditii de siguranta a amestecurilor, astfel cum se prevede in primul plan de
punere in aplicare. S-au organizat doua evenimente ENES.

Schimbul de date si identificarea substantelor

o S-au atribuit 1 020 de numere pentru solicitarile de informatii. Persoanele care
le-au solicitat au fost puse in contact cu solicitantul sau solicitantii anteriori ai
inregistrarii, dupa caz.

. Au fost solutionate 13 litigii privind schimbul de date (cinci sunt inca in curs de
desfasurare).

Diseminarea

o 589 de noi cereri de confidentialitate au facut obiectul unei evaluari initiale, iar
271 de cazuri din 2012 au facut obiectul unei evaluari finale.
o Informatiile preluate din dosarele de inregistrare au fost publicate pe site-ul

ECHA si interconectate cu eChemPortal al OCDE (s-au publicat pentru prima
data informatii din 11 225 dosare).
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Tabelul 1.1: Rezultatul termenului din 2013

Rezumat pentru termenul din 2013

Numar de inregistrari (dosare) 9 030
Inregistréri primite in 2013 6421
Numar de solicitanti ai inregistrarii
a n . 3188
(intreprinderi)
IMM-uri care au solicitat inregistrarea 1077

Tabelele de mai jos se refera doar la dosarele (initiale sau actualizari) primite in 2013.

Tabelul 1.2: Numarul de dosare (inclusiv actualizari) transmise in 2013 (intrari), comparativ cu
estimarile volumului de lucru din programul de lucru pentru 2013

Estimarile din PL

Tipul dosarului Numar real

2013

Inregistrari 14 839 15 200
Inregistrari complete 12 353 -
Intermediari izolati transportati 1936 -
Intermediari izolati la locul de producere 550 -

Alte tipuri de dosare

Notificari PPORD 299 400
Solicitari de informatii (inclusiv actualizari) | 1 903 1 200"
N(_)tlﬁcarl in temeiul articolului 7 62 70
alineatul (2)

Rapoz_arte al_e utlllz_atonlor din aval in 78 400
temeiul articolului 38

Solicitari de denumiri chimice alternative 38 150

in conformitate cu articolul 24 din CLP

Cereri de autorizare 13 20

* Estimarea a fost facuta doar pentru solicitarile initiale de informatii.



22

Report general 2013

Tabelul 1.3: inregistréri noi primite in 2013, defalcate in functie de tipul de dosar

Substante
care nu
beneficiaza
de un
regim

Substante care beneficiaza de un
regim tranzitoriu

Pentru termenul din
2013

tranzitoriu

fnregistréri 8 457 323 8 152 5476
Intermediar_’i izolati 1 208 176 1122 276
transportati

Intermediari izolati la 296 24 222 169
locul de producere

Total 10 069 573 9 496 6 421

Tabelul 1.4: Dimensiunile intreprinderilor solicitante care au transmis inregistrari noi in 2013

Mijlocie

10 069 79,2%

11,8%

5,6%

3,4%

Tabelul 1.5: inregistréri actualizate primite in 2013, defalcate in functie de tipul de dosar

Substante Substante

care nu care

beneficiaza | beneficiaza

de un de un

regim regim

tranzitoriu tranzitoriu
Inregistrari complete 3881 214 3 368 299
Intermed|a_r| izolati 997 94 832 71
transportati
Intermediari izolati la 419 13 404 >
locul de producere
Total 5297 321 4 604 372

Tabelul 1.6: Dosare de inregistrare actualizate in 2013, defalcate in functie de tipul de actualizare

Total REACH NONS
Actualizari ca urmare a
comunicarii 6% 6% 0%
reglementare*
Actualiz&ri spontane™ 94% 87% 7%
Total 100% 93% 7%

*Comunicarea reglementara cuprinde decizii de evaluare si comunicari ca urmare a evaluarii cererilor de

confidentialitate.

**Acestea cuprind actualizdrile efectuate in urma examindrii dosarelor referitoare la intermediari.
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Tabelul 1.7: Principalele motive identificate pentru actualizarile spontane din 2013

REACH NONS

Modificarea clasificarii si a etichetarii 8% 14%
Modificarea compozitiei substantei 3% 2%
Modificarea accesului la informatii acordat 1% 1%
Modificarea intervalului cantitativ 12% 34%
Noi utilizari identificate 7% 7%
Cunostinte noi privind riscurile pentru sanatatea

. . . 4% 4%
umana si/sau mediu
RSC si ghiduri noi sau actualizate privind utilizarea in 20% 4%
conditii de siguranta
Altele 45% 34%
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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 indeplinesc cerintele privind informatiile prevazute in Regulamentul REACH,
in timp ce examinarea propunerilor de testare este menita sa garanteze ca generarea de
informatii despre o anumita substanta corespunde nevoilor reale de informatii si ca se
evita testarile inutile pe animale.

Scopul evaluarii substantelor este de a verifica daca o substanta reprezinta un risc
pentru sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator. Evaluarea substantelor este
efectuata in mod normal de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM), implica
examinarea tuturor informatiilor disponibile si poate conduce la solicitari de informatii
suplimentare adresate solicitantilor inregistrarii, dupa caz. Punctul de plecare pentru
evaluarea substantelor este planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP) pentru
substantele supuse evaluarii.

1. Principalele realizari in 2013
Evaluarea dosarelor

In 2013, principalul obiectiv al evaludrii dosarelor a fost acela de a verifica conformitatea
inregistrarilor care au fost transmise pentru termenul de inregistrare din 2010. ECHA se
angajase sa verifice conformitatea a cel putin 5% dintre aceste dosare — dosare
referitoare la cele mai mari intervale cantitative — pana la sfarsitul anului. Acest obiectiv
a fost indeplinit in totalitate si chiar depasit. Obiectivul de 5% - astfel cum este prevazut
la articolul 41 alineatul (5) din REACH - are nu numai rolul de a insufla incredere in
REACH prin asigurarea examinarii unui anumit procent al tuturor inregistrarilor, ci, de
asemenea, contribuie la indeplinirea obiectivului strategic al ECHA de maximizare a
disponibilitatii datelor de calitate ridicatd pentru a permite producerea si utilizarea
substantelor chimice in conditii de siguranta.

ECHA a selectat anumite dosare pentru verificari complete ale conformitatii, examinand
elementele necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta cuprinse in intregul dosar.
Pentru aceste controale extinse, ECHA a ales dosarele fie in mod aleatoriu, fie pe baza
unor criterii legate de existenta unor motive de ingrijorare. In plus, ECHA a efectuat si
verificari specifice ale conformitatii. Pentru aceasta, ECHA a folosit strategii inteligente
de selectie pentru a examina baza de date a dosarelor de inregistrare, cu accent pe acele
aspecte ale dosarului care prezintd cea mai mare relevanta pentru utilizarea in conditii
de siguranta. Exemple de dosare care au fost selectate pe baza anumitor motive de
ingrijorare sunt cele care contin un numar mare de adaptari ale regimului standard de
testare sau cele in care se aplica multe abordari prin extrapolare pentru efecte de nivel
superior. in cadrul verificarilor specifice ale conformitatii, ECHA s-a concentrat asupra
anumitor parti ale dosarelor selectate, de exemplu asupra problemelor privind
identitatea substantei, asupra efectelor considerate extrem de relevante pentru
gestionarea riscurilor si securitatea chimica sau asupra substantelor care ar putea face in
curand obiectul evaluarii substantei (substante CoRAP; a se vedea ,Evaluarea
substantelor” in sectiunea de mai jos).

in 2013, ECHA a crescut in mod semnificativ eficienta globald a procesului de evaluare,
dupa cum se poate observa din tabelul 2.1, care ofera o imagine de ansamblu a
principalelor rezultate ale evalu&rii dosarelor. in total, in 2013 au fost finalizate 928 de
verificdri ale conformitétii, generand 566 de proiecte de decizie. in 2013, 39% din totalul
verificarilor conformitatii s-au finalizat fara solicitari de informatii suplimentare, in timp
ce 61% au avut ca rezultat transmiterea de catre ECHA a unui proiect de decizie
solicitantului inregistrarii. Procentul ridicat de cazuri care au necesitat masuri se explica
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in mare parte prin faptul ca 90% din dosare au fost selectate in vederea verificarii
conformitatii pe baza unor motive de ingrijorare deja identificate.

In total, pan3 la sfarsitul lui 2013 ECHA a verificat, cel putin partial, conformitatea a
1 130 de dosare transmise pentru termenul de inregistrare din 2010. Peste o treime
dintre substantele inregistrate pentru acest termen au facut obiectul verificarilor.

in plus, ECHA a efectuat 55 de examin&ri de noi propuneri de testare: in total, 46 de
proiecte de decizie au fost transmise solicitantilor inregistrarii, iar in celelalte noua cazuri
procedura de examinare a propunerilor de testare a fost inchisd. In acelasi timp, ECHA a
prelucrat in continuare proiectele de decizie privind propunerile de testare care au fost
transmise solicitantilor inregistrarii pana la sfarsitul anului 2012 si pe cele privind
verificarile conformitatii aflate in curs de desfasurare. Procesul de luare a deciziilor a
implicat interactiuni cu solicitantii inregistrarii, cu autoritatile competente din statele
membre si — in cazul propunerilor de modificare a proiectului de decizie - cu Comitetul
statelor membre. In total, au parcurs etapele procesului decizional si au fost transmise
solicitantilor inregistrarii 111 de decizii finale cu privire la propunerile de testare, precum
si 159 de decizii finale privind verificarea conformitatii. In cazul a 61 de dosare
inregistrate pentru termenul din 2010 nu au putut fi adoptate decizii cu privire la
propunerile de testare, fie din cauza unor probleme legate de identitatea substantei, fie
din cauza revizuirii semnificative a planurilor de testare ale solicitantilor pentru categorii
foarte cuprinzatoare de substante, printre care, in unele cazuri, si substante inregistrate
abia in 2013. Noile propuneri de testare aferente termenului de inregistrare din 2013 au
fost analizate si grupate pentru o prelucrare eficienta in perioada 2014-2016.

Actiuni subsecvente evaluarii dosarelor

In 2013, ECHA a pus in aplicare procedurile de urmarire a deciziilor de evaluare a
dosarelor elaborate in 2012. Obiectivul activitatii de urmarire este de a evalua daca noile
informatii furnizate de catre solicitantul inregistrarii respecta cerintele prevazute in
decizia ECHA. in 76% din cazurile in care termenul indicat in decizie a expirat in 2013,
evaluarea subsecventa s-a incheiat intr-o perioada de sase luni de la termen. ECHA a
efectuat 222 de evaludri subsecvente ale deciziilor luate in urma evalurii dosarelor. in
total, au fost transmise 147 de ,notificari in temeiul articolului 42 alineatul (2)”, indicand
ca evaluarea dosarelor pentru deciziile respective a fost finalizata, adica informatiile
solicitate au fost primite. in 32 de cazuri, statele membre au fost informate c&
informatiile solicitate nu au fost primite pana la termenul prevazut in decizie si ca este
posibil ca autoritatile nationale de aplicare sa trebuiasca sa ia masuri pentru a asigura
aplicarea deciziilor ECHA. Sase dintre aceste dosare sunt in prezent considerate a fi
complete, dupd primirea si evaluarea unei noi actualizdri. In 43 de cazuri, informatiile
solicitate au fost primite, dar dosarele actualizate au generat alte motive de ingrijorare
cu privire la aceeasi cerinta privind informatiile, iar in urma evaluarii ECHA a elaborat o
noud decizie in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din REACH. In plus, ECHA a
efectuat evaluari subsecvente cu privire la 80 de scrisori cu observatii privind calitatea
(QObL). In 57 de cazuri, scrisorile QObL au dus la o imbun&tatire a calitatii dosarelor,
deoarece s-a tinut seama de observatiile privind calitatea fie pe deplin (38 de cazuri), fie
partial (19 cazuri); in 17 cazuri, observatiile privind calitatea au fost complet ignorate. In
6 cazuri, solicitantii inregistrarii au incetat procesul de productie.

In 2013, s-a oferit indrumare generald mai amanuntitd solicitantilor inregistrérii privind
aspecte legate de evaluare, printre altele prin organizarea de webinarii pe tema
verificarilor specifice ale conformitatii si de ateliere de lucru pentru solicitantii principali
ai Inregistrarii. in raportul intermediar anual privind evaluarea conform REACH din 2012,
publicat pe site-ul ECHA in luna februarie 2013, solicitantii inregistrarii au primit
recomandari detaliate, axate in principal pe identitatea substantei si pe justificarile
pentru adaptarea cerintelor privind informatiile. Raportul si rezumatul acestuia, redactat
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pe intelesul tuturor, au, de asemenea, un rol general de informare a sectorului industrial
si a altor parti interesate cu privire la constatarile rezultate in urma evaluarilor. ECHA a
initiat si 0 analiza statistica a datelor in vederea publicarii celui de al doilea raport in
temeiul articolului 117 alineatul (3) cu privire la utilizarea unor metode alternative
testarii pe animale vertebrate.

Evaluarea substantelor - Planul comunitar de actiune flexibil

fn martie 2013, ECHA a publicat prima actualizare a Planului de actiune comunitar
flexibil care vizeaza perioada 2013-2015, cu o modificare ulterioara in cursul anului
pentru includerea unei substante care ar trebui sa fie evaluata de urgenta. CoRAP
(2013-2015) contine 115 substante: 53 de substante deja incluse in primul CoRAP
(2012-2014) si 62 de substante recent alocate. Aceste substante au fost repartizate
pentru evaluare in 2013, 2014 si 2015 unui numar de 22 de state membre.

Statele membre si ECHA au examinat dosarele de inregistrare pentru a selecta
substantele care vor fi incluse in proiectul de actualizare a CoRAP pentru perioada
2014-2016. Examinarea s-a axat pe potentialul caracter persistent, bioacumulativ si
toxic (PBT), pe proprietatile generatoare de perturbari ale sistemului endocrin si pe
caracteristicile cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere, in combinatie cu
utilizarea puternic dispersiva, expunerea consumatorilor si cantitatea cumulata mare.
Acest proiect de CoRAP (2014-2016) a fost transmis statelor membre si Comitetului
statelor membre al ECHA si a fost publicat in noiembrie 2013, in vederea adoptarii
versiunii actualizate a CoRAP in martie 2014.

Procesul de evaluare a substantelor

Evaluarea a 36 de substante incluse in primul an al CoRAP (2012-2014) a fost finalizata
de catre respectivele state membre responsabile pana la 28 februarie 2013 si a condus
la elaborarea unor proiecte de decizie prin care s-au solicitat informatii suplimentare
pentru 32 de substante. Pentru patru substante, evaluarea s-a incheiat fara a fi necesara
solicitarea de informatii suplimentare. ECHA a examinat consecventa proiectelor de
decizie pentru a asigura o abordare armonizata in randul statelor membre responsabile
de evaluare in ceea ce priveste solicitarea de informatii suplimentare. Dupa primirea
observatiilor din partea solicitantilor inregistrarii, au fost transmise spre consultarea de
catre toate celelalte autoritati competente ale statelor membre si de catre ECHA proiecte
de decizie referitoare la 23 de substante.

Pana la sfarsitul anului 2013, in cadrul Comitetului statelor membre au fost convenite
proiecte de decizie pentru 14 substante. Doua dintre aceste decizii au fost transmise
solicitantilor inregistrarii in cauza de catre ECHA, in timp ce deciziile pentru celelalte 12
substante erau in curs de finalizare de catre statul membru responsabil sau de catre
ECHA la sfarsitul anului. De asemenea, ECHA a publicat pe site-ul sdu documentele cu
concluzii intocmite de statul membru responsabil de evaluare referitoare la cele patru
substante pentru care nu a existat niciun proiect de decizie.

In paralel cu procesul decizional pentru substantele prevazute in CoRAP (2012-2104)
pentru anul 2012, in decursul lui 2013 au mai facut obiectul evaluarii si 47 de substante
din CoRAP (2013-2015). Pentru aceste substante, ECHA a pus la dispozitie seturi de date
agregate privind dosarele ce urmeaza sa fie evaluate, modele pentru documentele finale,
o lista de control pentru a asigura respectarea procedurii si instructiuni privind
redactarea deciziilor de evaluare a substantelor.

Alinierea si armonizarea abordarilor utilizate de catre diferitele state membre
responsabile de evaluare s-au realizat cu ajutorul recomandarilor primite de la ECHA si a
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unui atelier de lucru pentru toate ACSM responsabile de evaluare. Ca urmare a acestui
atelier, s-a infiintat un grup de lucru format din participanti din partea statelor membre,
a asociatiilor industriei, a Comisiei Europene si a ECHA, pentru a discuta si propune bune
practici cu privire la interactiunea intre ACSM responsabile de evaluare si solicitantii
inregistrarii. ACSM au analizat propunerea in noiembrie 2013, cu scopul de a o publica
pe site-ul ECHA la inceputul anului 2014.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1. Elaborarea de proiecte de decizie privind evaluarea dosarelor bine fundamentate
din punct de vedere stiintific si juridic, in conformitate cu cerintele legale si cu
planificarea multianuala ghidata de abordarea strategica a ECHA.

2. Monitorizarea fara intarziere a conformarii cu deciziile luate in urma evaluarii
dosarelor dupa expirarea termenului precizat in decizie si informarea
autoritatilor statului membru cu privire la rezultate si la cazurile in care acestea
trebuie sa ia masuri.

3.  Toate evaluarile substantelor sunt planificate in CoRAP, pregatite si prelucrate la

un fnalt nivel de calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate cu
abordarile si procedurile standard convenite si cu respectarea termenelor legale.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013

Procentul de evaluari ale dosarelor si 100% 100%

substantelor de gestionat in termenul

legal

Procentul de verificari ale conformitatii 100% 114%

finalizate pentru a atinge obiectivul de a
verifica 5% dintre dosarele depuse pana la
termenul din 2010 pentru cel mai mare
interval cantitativ

Procentul evaluarilor subsecvente, cu 75% 76%
scadenta in anul respectiv, efectuate in
decurs de sase luni de la termenul-limita
stabilit in decizia finald emisa in urma
evaluarii dosarului

Gradul de satisfactie al ACSM fata de Ridicat Ridicat
asistenta oferita de ECHA pentru
evaluarea substantelor

3. Principalele rezultate

e S-au finalizat 928 de verificari ale conformitatii, generand aproximativ 566 de
proiecte de decizie. Dintre proiectele de decizie elaborate in 2012 si 2013, 159 au
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fost adoptate in 2013, iar in cazul a 121 de proiecte procedura a fost inchisa dupa
ce solicitantul inregistrarii si-a actualizat cu succes dosarul.

e S-a finalizat analiza a 23 de propuneri de testare a unor substante care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu (noua aflate in etapa proiectelor de decizie).

e S-au efectuat 222 de evaluari subsecvente (fata de minimum 120 planificate).

e S-a realizat prima actualizare anuala a CoRAP in martie 2013, cu includerea a 62
de substante noi. Cel de al doilea proiect de actualizare a CoRAP (2014-2016) a
fost inaintat Comitetului statelor membre in octombrie 2013. Acesta a inclus 56
de substante identificate ca substante CoRAP candidate [dintre care 39 pe baza
depistarii coordonate de ECHA si 17 bazate pe prioritatile statelor membre
(articolul 45 alineatul (5)].

e Activitati de asistenta pentru ACSM care realizeaza evaluarea substantelor
conform programului aferent anului 2013.

e S-au incheiat toate contractele de servicii cu ACSM péana la publicarea primei
actualizari a CoRAP.

e Cu privire la evaluarea substantelor, ACSM au elaborat proiecte de decizie prin
care se solicita informatii suplimentare cu privire la 32 de substante si care au
fost transmise la ECHA pentru continuarea procesului decizional, doua dintre
acestea concretizandu-se deja in decizii finale ale ECHA. In plus, patru evaludri
s-au incheiat fara solicitare de informatii suplimentare.

e Raportul anual de evaluare (articolul 54) si comunicarile conexe.

Tabelul 2.1: Verificari ale conformitatii si examinari ale propunerilor de testare finalizate sau
incheiate in 2013

Examinari
ale Verificari ale

Rezultat . e
propunerilor | conformitatii

de testare

Decizii finale emise in 2013 111 159

Examinari ale propunerilor de testare/verificari ale

conformitatii incheiate 55 928
Prme_cte \<l:le_:. decizie transmise solicitantilor 46 566
inregistrarii
Scrisori cu observatii privind calitatea n/a 1

Incheierea examindrii propunerilor de
testare/verificari ale conformitatii incheiate fara 9 361
masuri
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Activitatea 3: Gestionarea riscurilor

Sarcinile ECHA legate de gestionarea riscurilor includ sprijinirea Comisiei si statelor
membre in identificarea substantelor care reclama masuri suplimentare de gestionare a
riscurilor din partea autoritatilor de reglementare, actualizarea listei substantelor
candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC), pregatirea periodica a
unei recomandari catre Comisie privind substantele din lista substantelor candidate care
trebuie inscrise in lista de autorizare - lista substantelor care fac obiectul autorizarii
(anexa XIV la Regulamentul REACH) - si gestionarea cererilor de autorizare. Substantele
care prezintd motive de ingrijorare si care prezinta riscuri inacceptabile la nivelul UE pot
fi complet interzise sau restrictionate, permitandu-se numai anumite utilizari (titlul VIII
din REACH). Comisia poate solicita ECHA sa intocmeasca propuneri de restrictionare sau
sa le revizuiasca pe cele existente. Statele membre prezintd, de asemenea, propuneri de
restrictionare care sunt verificate pentru conformitate si inaintate Comitetului pentru
evaluarea riscurilor (CER) si Comitetului pentru analiza socio-economica (CASE) in
vederea elaborarii avizelor.

1. Principalele realizari in 2013
Depistare in vederea gestionarii riscurilor

Foaia de parcurs a UE pentru identificarea SVHC si pentru punerea in aplicare a
masurilor de gestionare a riscurilor prevazute de REACH pana in 2020 a fost finalizata de
catre Comisie la inceputul anului 2013 si a beneficiat de sprijin semnificativ in cadrul
Consiliilor Competitivitate si Mediu. Pe baza rezultatelor unui atelier de lucru organizat in
aprilie pentru statele membre si Comisie, ECHA a elaborat un plan de punere in aplicare
pentru aceasta foaie de parcurs.

Acest plan de punere in aplicare stabileste:

i) modul in care se identifica substantele care ridica motive de ingrijorare
potential grave pentru sanatatea umana sau pentru mediu prin examinarea
informatica a bazelor de date REACH si CLP in vederea unei analize detaliate;

ii) modul in care se genereaza informatiile suplimentare acolo unde este
necesar; si
iii) modul in care se identifica cele mai adecvate masuri de reglementare pentru

solutionarea problemelor identificate prin utilizarea analizei optiunilor de
gestionare a riscurilor (RMOA).

in plus, planul include angajamentul de a comunica informatii incd din primele etape ale
activitatii cu privire la punerea in aplicare a foii de parcurs si la activitatile legate de
substante specifice, cu scopul de a asigura transparenta si previzibilitatea activitatii
autoritatilor.

In paralel cu finalizarea planului de punere in aplicare a foii de parcurs SVHC, ECHA a
redirectionat activitatile existente pentru a le alinia cu acest plan si, de asemenea, a
initiat unele activitati noi. Aceste actiuni includ, de exemplu, dezvoltarea unor metode
comune de depistare pentru a veni in sprijinul diferitelor procese REACH si CLP, crearea
de noi grupuri de coordonare pentru activitatile legate de substante specifice si
continuarea dezvoltarii instrumentelor pentru sprijinirea abordarii bazate pe optiunile de
gestionare a riscurilor. in plus, a fost initiata comunicarea cu privire la foaia de parcurs
prin crearea unei sectiuni speciale pe site si prin prezentarea planului de punere in
aplicare in cadrul unui atelier de lucru organizat de Comisie pentru partile interesate.
Printre activitatile practice de punere in aplicare a foii de parcurs desfasurate de catre
ECHA in 2013 s-a numarat si acordarea de sprijin Comisiei pentru dezvoltarea RMOA cu
privire la cele 37 de substante care au fost Tnscrise in 2012 in lista substantelor
candidate la cererea Comisiei.
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ECHA a continuat sa faciliteze schimbul de informatii intre statele membre pentru a spori
coordonarea si cooperarea in ceea ce priveste gestionarea regulamentara a riscurilor.
ECHA a organizat trei reuniuni ale expertilor in gestionarea riscurilor, in cooperare cu
statele membre voluntare, pentru a imbunatati intelegerea comuna si schimbul de
informatii in toate activitatile de gestionare a riscurilor de catre autoritatile de
reglementare si pentru a demara punerea in aplicare a foii de parcurs. Un alt exemplu de
cooperare este activitatea grupului de experti PBT de sprijinire a depistarii si evaluarii
substantelor cu potentiale proprietati PBT si elaborarea de metode si ghiduri pentru
efectuarea acestor evaluari. Un grup de experti similar a fost creat pentru substantele cu
proprietati de perturbare a sistemului endocrin, iar prima sa reuniune va avea loc la
inceputul anului 2014. in plus, ECHA a continuat s& dezvolte si s& actualizeze permanent
instrumentele tehnice care faciliteaza schimbul de informatii specifice despre substante.

Identificarea SVHC si recomandari privind anexa XIV

Pe baza propunerilor prezentate de statele membre, in iunie si decembrie 2013 au fost
adaugate pe lista substantelor candidate, in total, 13 substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebitd. Acestea au inclus patru substante care au fost identificate
deoarece exista dovezi stiintifice privind probabilitatea unor efecte grave asupra mediului
fnconjurator: una pentru ca se degradeaza dand nastere unui perturbator endocrin
identificat deja ca SVHC si trei din cauza efectelor adverse asupra mai multor organe in
urma expunerii repetate, in special la nivelul rinichilor si al oaselor. in plus, intre aceste
noi substante SVHC s-au regasit doua substante PBT si/sau vPvB (foarte persistente si
foarte bioacumulative). Pana la sfarsitul anului 2013, numarul total al substantelor SVHC
incluse in lista substantelor candidate a ajuns la 151.

ECHA a furnizat Comisiei, in ianuarie, cea de-a patra recomandare privind includerea
substantelor prioritare in lista de autorizare si a elaborat cea de a cincea recomandare a
sa, cu privire la care Comitetul statelor membre (CSM) a emis un aviz in decembrie. S-a
recomandat inscrierea a cinci substante aflate pe lista substantelor candidate si s-au
facut propuneri pentru cerere si ,datele expirarii”. Recomandarea a fost sustinuta de
majoritatea membrilor CSM si tine seama, acolo unde este cazul, de observatiile primite
de la partile interesate pe parcursul consultarii publice care a avut loc la inceputul anului.
Recomandarea ECHA, avizul CSM - inclusiv avizul minoritar — si toate documentele de
referintd sunt accesibile publicului pe site-ul ECHA.

Cererile de autorizare

ECHA a continuat sa sprijine sectorul industrial prin organizarea de sesiuni de informare
anterioara transmiterii (pre-submission information session — PSIS), care au scopul de a
oferi viitorilor solicitanti posibilitatea de a adresa intrebari specifice cazului lor (privind
aspectele de reglementare, tehnice etc.). In total, au avut loc noud PSIS in 2013. ECHA
a primit un feedback deosebit de favorabil cu privire la utilitatea acestor sesiuni.

in 2013, ECHA a primit primele cereri de autorizare. in total, s-au primit opt cereri care
vizeazad doud substante diferite (DEHP si DBP) si 17 utilizari specifice diferite. Toate
cererile primite au respectat regulile agentiei si au trecut testul verificarii conformitatii.
Aceasta demonstreaza ca solicitantii au inteles si au aplicat instructiunile ECHA in mod
corect. ECHA a lansat cu succes doua consultari publice pentru a culege informatii cu
privire la alternativele la ftalatii pentru care s-au primit cereri. In decembrie 2013, CER
si CASE au adoptat avizele cu privire la prima cerere (DEHP, Rolls-Royce plc), cu mult
fnainte de termenul legal.

Pentru a imbunatati gradul de cunoastere a cerintelor autorizarii, ECHA a organizat doua
seminarii pentru potentialii solicitanti in februarie si iunie 2013. De asemenea, ECHA a
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participat la numeroase conferinte, ateliere de lucru si webinarii organizate de industrie,
statele membre sau ONG-uri pentru a clarifica diferite aspecte ale procesului de
autorizare. In plus, a fost initiatd o colaborare de succes cu Agentia Europeana de
Siguranta a Aviatiei (AESA) si cu industria aviatiei cu privire la navigabilitate si
autorizarea REACH. ECHA a mai colaborat cu Agentia Europeana pentru Siguranta
Maritima si cu Agentia Spatiala Europeana pentru o mai buna intelegere reciproca a
modului in care autorizarea ar putea afecta aceste sectoare. Pentru a clarifica problemele
ridicate, ECHA a pregatit si publicat peste 40 de noi intrebari si raspunsuri pe site-ul sau.

in 2013, ECHA a finalizat si adoptat toate documentele privind standardele interne de
calitate necesare pentru a asigura prelucrarea eficienta a cererilor. De asemenea, a
fmbunatatit capacitatea personalului sau prin organizarea de cursuri de formare cu
privire la modul optim de sprijinire a procesului de elaborare a avizelor si la utilizarea
instrumentelor necesare pentru primirea si prelucrarea cererilor.

Consolidarea capacitatilor Comitetelor ECHA pentru evaluarea riscurilor si analiza
socio-economica a inceput in 2012 si a continuat in 2013. Scopul a fost de a clarifica
anumite aspecte-cheie, cum ar fi modul de a evalua fezabilitatea economica a
alternativelor si de a elabora recomandarea cu privire la durata unei perioade de
revizuire. De asemenea, ECHA infiintat un grup de lucru insarcinat cu examinarea
modului in care CASE si-ar putea imbunatati analiza costurilor si a reducerii riscurilor in
legatura cu substantele pentru care nu exista un prag, cum ar fi substantele PBT si vPvB.
Pentru a spori eficienta activitatii CER si a oferi consultanta solicitantilor intr-un mod
transparent, CER a derivat ,niveluri calculate fara efect (DNEL)"” pentru trei ftalati (DEHP,
DBP si BBP) si a convenit asupra relatiilor doza-raspuns pentru cancerigenitatea
substantelor care contin crom hexavalent si a celor care contin arsen anorganic. Toate
aceste informatii sunt disponibile in sectiunea speciala de pe site-ul ECHA.

Restrictionari

Ca urmare a diferitelor cereri adresate de Comisie, ECHA a lucrat la pregatirea unor noi
propuneri de restrictionare si a elaborat rapoarte de revizuire pentru restrictiile
existente. In noiembrie 2013, a fost inaintatd o propunere de modificare a restrictiei
existente in anexa XVII pentru cadmiul utilizat in vopsele si se intentioneaza ca in
ianuarie 2014 sa se inainteze o alta propunere, de modificare a restrictiei referitoare la
azbestul crisotil. Agentia a lucrat, de asemenea, la pregatirea unei propuneri de
extindere a restrictiei privind cadmiul utilizat in articolele din plastic, insa aceasta a fost
retrasa (ianuarie 2014) din cauza lipsei de informatii suficiente pentru a demonstra
existenta unui risc care ar justifica o extindere. In continuare, se lucreazi la pregatirea
unei restrictii pentru o substanta ignifuga, decabromodifenileter (decaBDE). De
asemenea, ECHA a prezentat Comisiei (in septembrie 2013) un raport premergator unei
posibile cereri de a pregati o restrictie pentru diverse utilizari ale unui numar de cinci
saruri de cobalt.

La cererea Comisiei, ECHA a revizuit in 2012 restrictiile privind ftalatii DINP si DIDP din
jucarii si articole de ingrijire a copilului. Acest raport de evaluare a facut obiectul unei
consultari publice, care s-a desfasurat pe o perioada de 12 luni. In plus, ECHA a solicitat
o analiza stiintificad a raportului sau de la CER, pe care a primit-o in martie 2013. Pe baza
acestui aviz si a unei consultari ample cu industria si alte parti interesate, ECHA si-a
finalizat raportul in august 2013 si I-a prezentat Comisiei. Raportul a concluzionat ca
riscul de contact bucal cu jucariile si articolele de ingrijire a copilului care contin DINP si
DIDP nu poate fi exclus in cazul ridicarii restrictiei existente. Comisia si statele membre
au ajuns la concluziile corespunzatoare la sfarsitul anului 2013 si au felicitat ECHA pentru
analiza stiintifica aprofundata si transparenta.
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In 2013, Comisia a propus o decizie cu privire la dosarul de restrictionare pentru
compusii cromului (VI) prezenti in articolele din piele si la 1,4-diclorbenzen, prezent in
pastilele odorizante pentru toaleta si in odorizantele de camera. CER si CASE au dat
avize cu privire la aceste restrictii, iar ECHA le-a Tnaintat Comisiei in 2012 si 2013. ECHA
a acordat asistenta tehnica Comisiei pe parcursul acestui proces de adoptare.

In vara anului 2013, ECHA a publicat restrictiile din anexa XVII pe site-ul sdu, sub forma
unui tabel usor de utilizat care permite partilor interesate sa verifice rapid daca
substanta lor este inclusa in anexa, ofera linkuri catre textul consolidat si catre anexele
la regulament, precum si catre sectiunile relevante de intrebari si raspunsuri care au fost
elaborate pentru anumite restrictii. in plus, impreund cu Forumul pentru schimbul de
informatii privind aplicarea (Forumul) si cu Biroul de asistenta tehnica, ECHA a identificat
unele nevoi suplimentare de clarificare a restrictiilor.

La sfarsitul anului 2013, ECHA a initiat, Tmpreuna cu Comisia, un proiect de eficientizare
a procesului de restrictionare. Lucrarile au inceput cu o ancheta in randul statelor
membre, CER si CASE si al partilor interesate in vederea identificarii posibilitatilor de
fmbunatatire a eficientei.

Alte activitati legate de gestionarea riscurilor

ECHA a continuat sa sensibilizeze importatorii si producatorii de articole cu privire la
obligatiile de a notifica ECHA in legatura cu prezenta substantelor din lista substantelor
candidate in articolele lor. in plus, ECHA a realizat o trecere in revistd pentru a rezuma
activitatile pe care statele membre le-au efectuat si pe care planuiesc sa le initieze cu
privire la obligatiile legate de substantele din articole, cu scopul de a sprijini identificarea
si initierea de activitati complementare sau comune. Trecerea in revistd a demonstrat ca
nivelul de activitate si tipurile de activitati variaza intre statele membre si ca resursele
disponibile in prezent nu permit alte activitati comune.

ECHA a continuat sa isi imbunatateasca baza de cunostinte stiintifice si capacitatea
profesionald pentru a sprijini aplicarea practica a analizei socio-economice. Proiectul
privind estimarea valorii economice a prevenirii unei serii de afectiuni umane a inaintat,
cu toate ca s-au inregistrat unele intarzieri care fac ca rezultatele sa fie disponibile abia
in 2014. A fost publicat un raport cu privire la costurile substitutiei (in mai 2013), iar
rezultatele au fost prezentate si discutate in cadrul CASE. In randul solicitantilor
autorizarii a fost efectuata o scurta ancheta (in vara anului 2013) pentru a se obtine
primele estimari ale costurilor asociate pregatirii cererilor, iar in prezent se fac eforturi
pentru ca aceasta ancheta sa devina o parte obisnuita a procesului de depunere a cererii
de autorizare. De asemenea, ECHA este cofondator al Retelei de practicieni in domeniul
analizei socio-economice REACH si analizei alternativelor (Network of REACH SEA and
Analysis of Alternatives Practitioners — NeRSAP), o retea informalad care permite celor
implicati in activitati practice de analiza socio-economice sa se reuneasca si sa discute
despre aspectele metodologice si practice si despre problemele cu care se confrunta.
Prima intalnire a avut loc in aprilie 2013 la Bruxelles.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1. Pregatirea si prelucrarea tuturor dosarelor referitoare la procedurile de
autorizare si restrictionare la un nivel ridicat de calitate stiintifica, tehnica si
juridica, conform abordarilor si procedurilor standard adoptate de ECHA si cu
respectarea termenelor legale sau cu atingerea tintelor stabilite.
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2. Acordarea de asistenta si consultanta stiintifica si tehnica de cea mai inalta
calitate sectorului industrial, statelor membre si Comisiei pentru identificarea
substantelor care impun masuri suplimentare de gestionare a riscurilor, precum
si pentru definirea celei mai bune abordari a gestionarii riscurilor, inclusiv prin
dezvoltarea in continuare a utilizarii scenariilor de expunere.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Procentul de substante inregistrate 25% >25%’

examinate preliminar in vederea adoptarii
unor masuri suplimentare de gestionare a
riscurilor

Procentul de dosare SVHC prelucrate in 100% 100%
intervalul de timp legal

Procentul de dosare de restrictionare 100% 100%
prelucrate in intervalul de timp legal

Procentul de cereri de autorizare 100% 100%
prelucrate in intervalul de timp legal

Gradul de satisfactie al Comisiei, al ACSM, | Ridicat Ridicat
al comitetelor ECHA si al altor parti
interesate fata de calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
acordate

3. Principalele rezultate

¢ A fost finalizat planul de punere in aplicare a foii de parcurs SVCH.

e S-au furnizat Comisiei si statelor membre mai multe analize referitoare la substantele
inregistrate, pentru a sprijini identificarea substantelor pentru care este nevoie de
informatii suplimentare si/sau de o gestionare regulamentara a riscurilor.

e S-au organizat trei reuniuni ale expertilor in gestionarea riscurilor, in cooperare cu
statele membre.

e S-au organizat trei reuniuni ale Grupului de experti PBT.

e S-au realizat doua actualizari ale listei substantelor candidate cu noi substante SVHC
in iunie si decembrie 2013, fiind Tnregistrate acum 151 de substante.

e A fost elaborata cea de a cincea recomandare a ECHA privind includerea in anexa XIV
a cinci substante SVHC aflate pe lista substantelor candidate (lista de autorizare).

e S-a acordat CER si CASE si raportorilor acestora asistentd de inalta calitate stiintifica,

7 Acest procent este calculat pe baza numarului de substante din urmatoarele liste: cutarea in intreaga baz3
de date de inregistrare (exceptand termenul de inregistrare din 2013) si identificarea potentialelor substante
CMR (cat1A/1B) pentru o gestionare suplimentara a riscurilor conform reglementarilor in vigoare. In plus, a
fost investigat stadiul inregistrarii unei liste de substante SVHC potentiale (perturbatori endocrini, substante
clasificate drept sensibilizanti respiratorii si pentru piele enumerate in anexa VI la CLP), in vederea unei
potentiale gestionari regulamentare suplimentare a riscurilor.
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in timp util in vederea elaborarii avizelor cu privire la propunerile de restrictionare si
la cererile de autorizare.

e S-a transmis Comisiei o propunere pentru definirea notiunii de ,contact prelungit cu
pielea” in legatura cu restrictia referitoare la nichel.

e S-atransmis Comisiei o investigatie preliminara a conditiilor de utilizare a cinci saruri
de cobalt.

e S-au organizat doua seminarii cu privire la cererile de autorizare pentru industrie si
alte parti interesate.

e S-au finalizat si adoptat documente privind standardele interne de calitate cu privire
la cererile de autorizare.

e S-au publicat pe site-ul ECHA peste 40 de intrebari si raspunsuri cu privire la
autorizare si doud note prin care se clarificd evaluarea fezabilitatii economice si
durata unei perioade de revizuire.

e S-au publicat pe site-ul ECHA ,nivelurile calculate fara efect (DNEL) de referinta”
pentru trei ftalati (DEHP, DBP si BBP) si relatiile doza-raspuns pentru
cancerigenitatea substantelor care contin crom hexavalent si a celor care contin
arsen anorganic.

Tabel: Statistici privind cererile de autorizare

Notificari Sesiuni de Cereri ,SUtilizari  Avize
primite informare primite! pentru CER-
organizate care s-a | CASE 2
anterior depus
transmiterii cererea”
Total 11 9 8 17 1

*) Situatia la 8 ianuarie 2014.
10 cerere este consideratd a fi primit3 in sensul articolului 64 alineatul (1) din REACH la primirea de
catre ECHA a taxei aferente cererii.

2Unul dintre avize este o compilatie a avizelor finale ale CER si CASE pentru fiecare utilizare.
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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. Clasificarea stabileste primul nivel de masuri de gestionare
a riscurilor pe care intreprinderile trebuie sa le puna in aplicare si, prin urmare, joaca un
rol important in elaborarea scenariilor de expunere care trebuie comunicate in avalul
lantului de aprovizionare. Incadrarea unei substante in mai multe clase de pericol poate
avea consecinte juridice in contextul mai multor directive si requlamente.

1. Principalele realizari in 2013

Gestionarea propunerilor de clasificare si etichetare armonizata (CLH)

Sarcina principala in ceea ce priveste clasificarea si etichetarea este aceea de a gestiona
propunerile de armonizare a clasificarii. In 2013, autoritatile competente ale statelor
membre au depus 28 de propuneri de clasificare si etichetare armonizata, primindu-se si
o propunere din partea sectorului industrial. Au fost finalizate consultari publice pentru
40 de substante. Exista, insa, un numar considerabil mai mare de propuneri
(aproximativ 100). Aproximativ 40% dintre acestea se refera la dosare care urmeaza sa
fie retransmise catre ECHA in urma rezultatelor nesatisfacatoare obtinute la verificarea
conformitatii, din cauza deficientelor identificate in propunere. ECHA a organizat un
atelier de lucru pentru deponenti, cu scopul de a stabili cel mai bun mod in care agentia
ar putea sa ajute statele membre si sectorul industrial sa intocmeasca propuneri de
clasificare si etichetare armonizata de inalta calitate. Pe baza rezultatelor acestui atelier,
sprijinul acordat deponentilor a fost extins. Numarul dosarelor pe care statele membre
trebuie sa le refaca a scazut de la 59 in 2012 la 42 la sfarsitul anului 2013.

ECHA a oferit raportorilor CER sprijin semnificativ in ceea ce priveste elaborarea avizelor
si a documentelor de fundamentare stiintifica pentru 34 de propuneri de clasificare
armonizatad si a trei avize in urma cererilor formulate in temeiul articolului 77 alineatul
(3) litera (c¢) din REACH. Cu sprijinul responsabililor de dosar ai ECHA, a fost posibila
revizuirea unei clasificari anterioare a arseniurii de galiu, solicitatd de catre Comisie.

Odata cu cresterea volumului de munca al CER si al raportorilor sai, sprijinul acordat de
responsabilii cu dosarele stiintifice (scientific dossier manager - SDM) este din ce in ce
mai important pentru calitatea si consecventa avizelor. Nu numai ca numarul de dosare
este In crestere, dar se pune un accent tot mai mare asupra unor clase de pericol
complexe (cum ar fi cancerigenitatea, mutagenitatea, toxicitatea pentru reproducere si
sensibilizarea respiratorie). Concluziile se bazeaza, in general, pe evaluarea dosarelor
ample si complexe si pe numeroasele observatii primite de la partile terte.

Intrucat clasificarea poate avea consecinte semnificative pentru aprobarea si reinnoirea
aprobarii substantelor active utilizate in produsele fitosanitare (PFS) si in produsele
biocide, ECHA s-a folosit de flexibilitatea procesului de elaborare a avizelor privind
clasificarea si etichetarea armonizata pentru a se alinia cat mai mult posibil la
procedurile de aprobare, considerabil mai scurte si mai strict reglementate. Avand in
vedere ca aproximativ 70% dintre propunerile de clasificare si etichetare armonizata
vizeaza astfel de substante active, acest lucru are un impact major asupra activitatii
generale de elaborare a avizelor atat pentru ECHA, cat si pentru CER. in cooperare cu
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA), ECHA a adaptat procesul de
elaborare a avizelor privind clasificarea PFS, astfel incat avizul CER sa fie disponibil in
intervalul de timp prevazut legal pentru aprobarea sau reinnoirea aprobarii PFS.
Folosindu-se de flexibilitatea procesului de elaborare a avizelor pentru CLH, a fost
posibila alinierea termenelor si a continutului stiintific.
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In 2013, a fost emis primul aviz al CER cu privire la un dosar de clasificare si etichetare
armonizata pentru un PFS in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

ECHA a luat masuri suplimentare pentru eficientizarea procesului de elaborare a avizelor
de catre CER, printre altele prin punerea in aplicare a unei politici prin care devine
posibila prelucrarea informatiilor venite dupa expirarea perioadei de consultare publica.

Inventarul clasificarii si etichetarii (inventarul C&E)

ECHA are obligatia de a intocmi si gestiona un inventar al clasificarii si etichetarii pe baza
notificarilor privind C&E primite din partea industriei; acesta cuprinde si lista clasificarilor
armonizate. Inventarul public a fost lansat cu succes in februarie 2012 si a fost
actualizat de mai multe ori, fiind aduse Tmbunatatiri pentru a-I face mai usor de utilizat
(a se vedea activitatea 6).

Pana la sfarsitul anului 2013, ECHA a primit peste 6,1 milioane de notificari vizand
aproximativ 125 000 de substante distincte, dintre care aproximativ 116 000 sunt
incluse in notificarile care au fost facute publice. Inventarul a devenit astfel cea mai
mare baza de date cu substante inregistrate in regim propriu disponibila la nivel mondial.
Baza de date a inventarului este reimprospatata periodic cu notificari noi si actualizate.
In fiecare lung, in baza de date se adaugd aproximativ 300 de substante noi si, de la
lansarea inventarului C&E, se efectueaza in medie aproximativ 15 000 de actualizari
lunare. In cadrul unui atelier de lucru cu statele membre si partile interesate din sectorul
industrial, s-a discutat despre modurile in care aceste date pot fi analizate si utilizate
pentru identificarea substantelor pentru care s-ar justifica o clasificare si etichetare
armonizata.

Diferitii notificatori pot indica clasificari diferite pentru aceeasi substanta, lucru valabil si
in cazurile in care o impuritate ar putea justifica, de exemplu, o clasificare diferita.
Pentru mai mult de 25% dintre substante exista notificari divergente. Trebuie remarcat
ca pentru aproximativ jumatate dintre substantele notificate exista o singura notificare,
ceea ce inseamna ca pentru substantele cu mai multi notificatori divergenta reala este
mai mare. O mai mare uniformitate a clasificarilor in regim propriu, convenirea explicita
a clasificarii in regim propriu si prezentarea unor motive clare pentru orice clasificare
diferita vor spori utilitatea inventarului C&E, in special pentru utilizatorii din aval si
IMM-uri.

Notificatorii au obligatia de a depune toate eforturile pentru a ajunge la un acord privind
clasificarea si etichetarea substantei. Pentru ca notificatorii sa poate ajunge mai usor la
un acord, la sfarsitul lunii ianuarie 2013 ECHA a lansat o platforma informatica specialg,
care permite discutii intre notificatori si solicitantii inregistrarii privind clasificarea unei
anumite substante, fara a dezvalui identitatea acestora. Totusi, cu doar cateva
comunicari pe luna, gradul actual de utilizare a platformei este foarte scazut si vor fi
necesare actiuni suplimentare pentru a spori utilizarea sa de catre actorii din industrie.

Evaluarea cererilor de utilizare a denumirilor chimice alternative

ECHA are, printre altele, sarcina de a gestiona solicitarile de utilizare a unor denumiri
alternative pentru substantele din amestecuri, in conformitate cu articolul 24 din
Regulamentul CLP. Intreprinderile pot depune astfel de cereri pentru substantele cu
anumite proprietati periculoase, in vederea protejarii informatiilor comerciale
confidentiale.

In total, au fost acceptate 28 de cereri pentru prelucrare si au fost emise 26 de decizii,
ducand la respingerea a 11 cereri si acceptarea a 15.
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1. Prelucrarea tuturor dosarelor privind procedura de clasificare si etichetare
armonizata la un nivel ridicat de calitate stiintifica, tehnica si juridica, conform
abordarilor si procedurilor standard adoptate de ECHA si cu respectarea

termenelor legale sau cu atingerea tintelor stabilite.

2. Prelucrarea solicitarilor de utilizare a unei denumiri chimice alternative in

intervalul de timp legal.

3. Actualizarea inventarului clasificarii si etichetarii si a platformei de comunicare
C&E si continuarea imbunatatirii functionalitatilor si accesibilitatii acestora.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator

Tinta pentru
2013

Rezultatul
obtinut in 2013

Procentul de propuneri de clasificare si
etichetare armonizata care sunt prelucrate
in termenul legal

100%

100%

Procentul de cereri de utilizare a unei
denumiri chimice alternative care sunt
prelucrate in intervalul de timp legal

100%

100%

Gradul de satisfactie al Comisiei, al ACSM
si al CER in ceea ce priveste calitatea
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate

Ridicat

Ridicat

3. Principalele rezultate

e Efectuarea a 31 de verificari ale conformitatii in cazul dosarelor care contin
propuneri de clasificare si etichetare armonizata.

e Acordarea in timp util de asistentd de Tnalta calitate stiintifica la elaborarea a 34
de avize si a alte doua avize suplimentare cu privire la cererile formulate in
temeiul articolului 77 litera (c), precum si prezentarea unor documente de
fundamentare stiintifica, pentru CER si raportorii sai.

e Acordarea de asistenta deponentilor, avand ca efect o scadere abrupta a
numarului de dosare refdcute de catre acestia.

e Instituirea unui proces de elaborare a avizelor CLH aliniat cu procedura de

aprobare a substantelor active din produsele fitosanitare.

e Includerea tuturor notificarilor si actualizarilor in baza de date de clasificare si de
etichetare, cu actualizarea corespunzatoare a inventarului public C&E.

e Lansarea platformei C&E.

e Finalizarea a 28 de dosare cu cereri de denumiri alternative.
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Organizarea cu succes a doua ateliere pe teme de imbunatatire a propunerilor de
clasificare si etichetare armonizata si a utilizarii inventarului.

Acordarea de consultanta stiintifica si tehnica Comisiei pentru elaborarea de
ghiduri actualizate privind aplicarea criteriilor CLP si pentru punerea in aplicare a
celei de a cincea revizuiri a GHS in Regulamentul CLP.
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Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin intermediul ghidurilor si
al Biroului de asistenta tehnica

Biroul de asistenta tehnica al ECHA ofera consiliere intreprinderilor pentru a le ajuta sa
pregateasca dosare de inalta calitate, clarifica obligatiile prevazute de regulamentele
REACH, CLP si Regulamentul privind produsele biocide si ofera sprijin utilizatorilor
instrumentelor IT ale ECHA, inclusiv prin asistenta privind depunerea dosarelor. Reteaua
de birouri nationale de asistenta tehnica REACH, CLP si BPR (HelpNet) are scopul de a
facilita dezvoltarea unei intelegeri comune a obligatiilor prevazute de aceste regulamente
in randul birourilor nationale de asistenta tehnica, conducand, astfel, la armonizarea
raspunsurilor la intrebarile primite din partea industriei. ECHA gestioneaza HelpNet si
prezideaza Grupul de coordonare. Obiectivul comun al Biroului de asistenta tehnica al
ECHA si al birourilor nationale de asistenta tehnica este de a-i ajuta pe solicitantii
inregistrarii sa isi inregistreze si transmita dosarul de inregistrare cu succes.

Regulamentele REACH, CLP si BPR impun agentiei sa furnizeze sectorului industrial, in
special IMM-urilor si altor parti interesate, ghiduri si instrumente tehnice si stiintifice care
sa ajute la aplicarea respectivelor regulamente. In plus, ECHA trebuie sa ofere asistenta
solicitantilor inregistrarii si informatii explicative privind REACH altor parti interesate.

1. Principalele realizari in 2013

Biroul de asistenta tehnica al ECHA si HelpNet

In 2013, Biroul de asistenta tehnicd al ECHA a rdspuns la aproximativ 6 000 de intrebari
privind BPR, CLP si REACH adresate de catre responsabili individuali (intreprinderi).
Biroul si-a lansat activitatea de sprijin in probleme legate de BPR la 15 aprilie. De
asemenea, Biroul de asistenta tehnica al ECHA a raspuns la sute de intrebari aparute in
alte contexte, cum ar fi intrebarile de la birourile nationale de asistenta, cele din
sesiunile de intrebari si raspunsuri din cadrul webinariilor si cele din cadrul sesiunilor
individuale cu partile interesate individuale cu ocazia celei de a opta Zile a partilor
interesate ale ECHA.

Una dintre marile realizari ale anului a fost sprijinul acordat solicitantilor inregistrarii in
vederea respectérii termenului de inregistrare REACH din 2013. In ultimele trei luni
fnainte de termen, Biroul de asistenta tehnica al ECHA a oferit un serviciu special pentru
responsabili. Avand in vedere ca obiectivul comun al Biroului de asistenta tehnica al
ECHA si al birourilor nationale de asistenta tehnica a fost acela de a-i sprijini pe
solicitantii inregistrarii sa isi inregistreze cu succes dosarul prin transmiterea acestuia,
sprijinul acordat intreprinderilor pentru respectarea termenului de inregistrare a
constituit subiectul principal a celei de a saptea reuniuni a Grupului de coordonare
HelpNet, care a avut loc in luna martie. De asemenea, incepand cu luna martie Biroul de
asistenta tehnica al ECHA a organizat teleconferinte periodice cu cele sapte birouri
nationale de asistenta cu cel mai mare numar preconizat de solicitanti, informéndu-le cu
privire la cele mai recente evolutii si discutand problemele legate de termenul de
depunere.

Gestionarea retelei birourilor nationale de asistenta tehnica REACH si CLP (HelpNet) a
ramas o activitate de baza a Biroului de asistenta tehnica al ECHA in 2013. Aceasta
activitate a avut scopul de a asigura ca birourile nationale de asistenta tehnica ofera
intreprinderilor raspunsuri armonizate si ca sunt la curent cu aspectele relevante, astfel
incat sa isi poata indeplini in mod eficace rolul de prim punct de contact pentru
intreprinderi. In acest fel, furnizarea de asistenta si de recomandéri responsabililor din
toate cele 31 de state membre ale UE si din Spatiul Economic European (SEE) in care se
aplica regulamentele REACH si CLP este eficientizatd in mod corespunzator. Pentru a
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consolida colaborarea si schimbul de bune practici, Biroul de asistenta tehnica a
intreprins 13 vizite la birourile nationale de asistenta tehnica si a organizat doua reuniuni
ale Grupului de coordonare HelpNet.

In ceea ce priveste termenul pentru clasificarea amestecurilor din 2015, a fost infiintat
un grup de lucru al HelpNet pentru clasificarea amestecurilor cu scopul de a stabili si de
a pune la dispozitia sectorului industrial ghiduri mai simple. Cea de a opta reuniune a
Grupului de coordonare HelpNet din luna noiembrie s-a axat pe schimbul de experienta
si de opinii cu privire la sprijinirea intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri), diverse
birouri nationale de asistenta tehnica corespondente prezentand rezultatele
evenimentelor recente sau ale studiilor nationale privind IMM-urile. La una dintre aceste
reuniuni au participat reprezentanti ai Retelei intreprinderilor europene (European
Enterprise Network — EEN) pentru a stimula extinderea sprijinului acordat de ECHA si de
birourile nationale de asistenta tehnica in directia unui public mai larg format din
IMM-uri.

In conformitate cu Regulamentul privind produsele biocide, ECHA va sprijini birourile
nationale de asistenta tehnicd BPR. In cadrul celei de a opta reuniuni a Grupului de
coordonare HelpNet, corespondentii birourilor de asistenta tehnica au convenit asupra
integrarii birourilor nationale de asistenta tehnica BPR si a altor autoritati nationale in
activitatea lor. Astfel, sfera de functionare a HelpNet a fost extinsa pentru a include
birourile de asistenta tehnica BPR, autoritatile competente BPR si corespondentii
desemnati ai birourilor de asistenta tehnica. Pe parcursul anului, ECHA a acordat sprijin
specific birourilor nationale de asistenta tehnica (si anume un atelier de lucru si un
webinar) in vederea indeplinirii de catre acestea a sarcinilor care le revin in temeiul BPR
si, de asemenea, a lansat instrumentul HelpEx pentru a le permite sa isi alinieze
raspunsurile la intrebarile dificile legate de BPR. Biroul de asistenta a informat in
permanenta autoritatile competente in domeniul produselor biocide cu privire la aceste
activitati de sprijinire a birourilor nationale de asistenta tehnica BPR. S-au publicat noi
intrebari frecvente (FAQ) cu privire la CLP, REACH si BPR, convenite de comun acord de
catre organizatiile nationale care ofera sprijin de tip birou de asistentd, Comisia
Europeana si ECHA.

Pe parcursul verii, Biroul de asistenta tehnica al ECHA a stabilit un singur punct de
contact si pentru coordonarea punerii in functiune a sistemelor informatice ale ECHA
pentru produsele biocide. Astfel, acesta a capatat un rol important in dobandirea de
catre ACSM a capacitatii necesare in vederea utilizarii sistemelor informatice ale ECHA la
punerea in aplicare a BPR. Intrucat aceasts activitate a fost extrem de apreciats, la
mijlocul lunii noiembrie, Biroul de asistenta tehnicd al ECHA si-a extins sfera activitatilor,
oferind asistenta cu privire la utilizarea instrumentelor informatice furnizate ACSM,
institutiilor nationale mandatate, autoritatilor nationale desemnate si serviciilor Comisiei
Europene.

Ghidurile

In prima jumatate a anului, tindnd seama de termenul de la 31 mai 2013 pentru
inregistrare REACH, ECHA - la fel ca in cazul termenului din 2010 - a mentinut un
moratoriu in ceea ce priveste publicarea ghidurilor relevante pentru inregistrare pentru a
oferi un cadru de reglementare stabil in care partile responsabile sa isi poata pregati si
depune dosarele. Dupa incheierea moratoriului (si pregatindu-se deja pentru a raspunde
nevoilor IMM-urilor, in special avand in vedere termenul de inregistrare din 2018), ECHA
a publicat mai multe ghiduri si de ,semighiduri” cu privire la REACH. Agentia a continuat
sa furnizeze ghiduri in 23 de limbi ale UE (din 2013, inclusiv in limba croata), selectate
dintre cele cu relevanta pentru IMM-uri. In special, ECHA a publicat Ghidul de redactare
a fiselor cu date de securitate si Ghidul pentru utilizatorii din aval, impreuna cu ghidurile
concise aferente, ambele fiind de o importanta deosebitd pentru IMM-uri.
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ECHA a continuat sa imbunatateasca accesul la ghiduri al tuturor partilor interesate prin
elaborarea si mentinerea la zi a unei documentatii de sprijin [seturi de intrebari si
raspunsuri, de exemplu privind autorizarea, fisa informativa REACH cu privire la
producatorul contra cost, pagini web pentru procedurile specifice prevazute de REACH si
CLP, instrumentul Navigator al REACH si baza de date terminologica cu privire la REACH
(,ECHA-term”), ghiduri (de exemplu, in anexa V la partea D din Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice - IR&ESC -, iar cu privire la formatul
scenariilor de expunere — in partile D si F din Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice si cateva rectificari minore la alte ghiduriREACH)].

De asemenea, ECHA a raspuns nevoii urgente de actualizare majora a ghidurilor CLP
existente. In cursul anului 2013, pregatirile interne pentru consultarea in vederea
actualizarii Ghidului PPORD si elaborarea noului Ghid PIC (Prior Informed Consent -
procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza) au avansat suficient de
mult incat proiectele respectivelor ghiduri sa poata fi publicate la inceputul anului
urmator.

Pana la sfarsitul anului si cu sprijinul Comisiei, ECHA a finalizat primul set de ghiduri
pentru Regulamentul privind produsele biocide (BPR), care a inceput sa se aplice de la 1
septembrie 2013.

In afard de ghidul REACH de baz3, orient&rile din 2013 au pus accent si pe initierea de
activitati de integrare in procedura de consultare ECHA pentru noile responsabilitati ale
agentiei constand in oferirea de ghiduri privind regulamentele BPR si PIC.
O a doua revizuire a procedurii de consultare pentru orientari (MB/63/2013 final) a fost
aprobata de catre Consiliul de administratie al ECHA in cadrul reuniunii sale din
decembrie 2013. Printre altele, aceasta a abordat urmatoarele aspecte:
¢ nevoile specifice referitoare la ghidurile privind Regulamentele BPR si PIC;
e 0 mai buna distinctie intre procedurile de actualizare a ghidurilor adresate
autoritatilor competente ale statelor membre si chiar agentiei insesi de
actualizarea celor adresate sectorului industrial;
e Tmbunatatirea flexibilitatii la inlocuirea ghidurilor cu surse de informare
online - in special in beneficiul intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri);
e adaugarea unei proceduri oficiale si transparente de determinare a
caducitatii ghidurilor;
e cresterea flexibilitatii pentru a realiza actualizari mai rapide (si/sau mai
eficiente si mai eficace) ale ghidurilor.

2. Obiective si indicatori

v

Obiective

1.  Acordarea de asistenta eficienta si prompta sectorului industrial si statelor
membre prin intermediul Biroului de asistenta tehnica al ECHA si prin ghiduri de
calitate, in vederea indeplinirii obligatiilor prevazute de REACH si CLP.

2. Acordarea de asistenta pentru punerea in aplicare a REACH si CLP in statele
membre ale UE/SEE, prin formarea formatorilor.
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Indicatori de performantd si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Procentul de intrebari la care Biroul de 80% 94%

asistenta tehnica al ECHA a raspuns in
termenul stabilit (15 zile lucratoare)

Gradul de satisfactie al utilizatorilor Ridicat Ridicat
privind calitatea serviciilor Biroului de
asistenta tehnica al ECHA

Procentul de raspunsuri furnizate de ECHA | 80% 98%
la intrebarile adresate HelpEx de catre

birourile nationale de asistenta tehnica, in
intervalul de timp stabilit de partea care a

lansat intrebarea

Gradul de satisfactie reflectat in Ridicat Ridicat
feedbackul primit din partea utilizatorilor
ghidurilor

3. Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica al ECHA

Biroul de asistenta tehnica al ECHA a raspuns la aproximativ 5 975 de intrebari,
inclusiv la intrebarile adresate in timpul webinariilor si al sesiunilor individuale din
cadrul Zilelor partilor interesate organizate de ECHA.

Birourile nationale de asistenta tehnica au publicat 85 de intrebari cu privire la
HelpEx, BPR, CLP si REACH, iar Biroul de asistenta tehnica al ECHA a oferit 187 de
raspunsuri la toate intrebarile publicate.

Pagina web cu Intrebari si raspunsuri a agentiei a fost restructurata astfel incat
toate perechile intrebare-raspuns si toate intrebarile frecvente sa fie disponibile
intr-o singura sectiune, facilitdnd accesul industriei la acestea si la functiile de
cautare.

HelpNet: au avut loc doud reuniuni ale Grupului de coordonare al HelpNet, au fost
actualizate intrebarile frecvente referitoare la BPR, CLP si REACH si au fost
organizate evenimente de formare pentru birourile nationale de asistenta tehnica
BPR, CLP si REACH (precum formare practica, webinarii, ateliere de lucru).

Sprijin pentru ACSM: ECHA a organizat cursuri practice de formare pentru
autoritati pe parcursul verii, a pus la dispozitie un webinar de sprijin pentru ACSM
in octombrie si a asigurat instruirea administratorilor utilizatorilor ACSM cu privire
la instrumentul R4BP3 care era in curs de instalare.

Sprijin pentru IMM-uri:
o intreprinderile care figureaza drept IMM-uri au fost contactate telefonic
fnainte de termenul de inregistrare REACH din 2013 si a fost adaptata
strategia de rdspuns a Biroului de asistenta tehnica prin trimiterea de
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raspunsuri semnate cu numele membrilor personalului pentru a spori
accesibilitatea si gradul de apropiere perceput de intreprinderi;

o au fost pregatite raspunsuri la scrisorile recomandate adresate Biroului de
asistenta tehnica sau la unele dintre cele adresate ambasadorului ECHA
pentru IMM-uri.

Ghiduri

S-au incheiat activitatile legate de ghiduri initiate in 2012 (este vorba numai despre
actualizari, cu exceptia celor care au mentiunea ,,nou”):

ghiduri privind aplicarea criteriilor CLP [al doilea si al patrulea regulament de
modificare al Comisiei in vederea adaptarii la progresul tehnic (Adaptation to
Technical Progress - ATP), inclusiv pericolele legate de sensibilizare];

Ghidul pentru utilizatorii din aval;
Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate;
Instrumentul Navigator;

Ghid(uri) concis(e):
o Redactarea fiselor cu date de securitate;
o Utilizatorii din aval;
o Inregistrarea.

Fisa informativa REACH privind ,Producatorul contra cost in conformitate cu
Regulamentul REACH";

ghiduri pentru Regulamentul privind produsele biocide:

Ghidul cerintelor privind informatiile (nou);

Ghidul privind cererile de echivalenta tehnica (nou);

Ghidul normativ privind cererile de produse biocide (nhou);
Ghidul privind furnizorii de substante active (nou);

Vol. III Sanatatea umana, partea B, Evaluarea riscurilor (nou).

O O O O O

Proiecte de ghiduri care au fost initiate si pentru care au fost elaborate proiecte de
documente de consultare pe parcursul anului 2013 (toate sunt actualizari, daca nu este
precizat ,,nou”):

Ghidul pentru pregatirea dosarelor in scopul clasificarii si etichetarii armonizate
(specificatii pentru furnizorii dosarelor din industrie);

capitolul R.11 (Evaluarea PBT) din Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice (IR&ESC);

partea C (Evaluarea PBT) din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice;

Ghid pentru intocmirea unui dosar conform anexei XV referitor la identificarea
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita;

capitolul R7a din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice (sectiunea R.7.7.1 legata doar de mutagenicitate).

In 2013, au fost publicate rectificdri ale urmatoarelor ghiduri:
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Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul R7a
(Instructiuni specifice in functie de efect);

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul
R.20 (Tabel cu termeni);

Ghidul pentru inregistrare.
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Activitatea 6: Instrumente stiintifice IT

Regulamentele REACH, CLP si BPR au impact asupra unui numar semnificativ de
intreprinderi — peste 70 000 de entitati juridice sunt inregistrate in REACH-IT - si prevad
obligatia de a transmite, de a prelucra si de a partaja volume enorme de date, atat
pentru sectorul industrial, cat si pentru autoritati. Prin urmare, ECHA trebuie sa
functioneze pe baza unor instrumente IT, iar furnizarea, in timp util, a unor sisteme
informatice pe deplin functionale destinate sectorului industrial, statelor membre si
agentiei este esentiala pentru succesul sau.

1. Principalele realizari in 2013

Sprijin acordat in vederea termenului de inregistrare REACH din 2013

Respectand moratoriul de sase luni privind modificarea sistemelor IT utilizate de sectorul
industrial pentru transmitere inainte de termenul de inregistrare REACH din luna mai,
pana in luna martie au fost aduse unele imbunatatiri la REACH-IT in ceea ce priveste
eficienta pentru uzul intern al ECHA, insa acest lucru nu a avut niciun impact asupra
solicitantilor inregistrarii.

In plus fatd de imbuné&tatirile generale legate de asigurarea continuitatii activitatii,
operarea REACH-IT a fost externalizata inainte de termenul-limita pentru a asigura
serviciile IT necesare si in afara programului de lucru normal al ECHA. Aplicatia a permis
transmiterea non-stop a dosarelor in perioada 20-31 mai.

Pregatirile pentru termenul de depunere au fost incununate de succes, iar solicitantii
inregistrarii au putut sa-si depuna cererile fara sa intdmpine probleme tehnice.

Continuarea proiectului de integrare a datelor in vederea realizarii unor date
integrate si a unui punct unic de acces pentru ACSM

La sfarsitul anului 2013, ECHA a lansat versiunea finalda a unui proiect de integrare a
datelor, lansat in 2011, cu scopul de a integra mai bine aplicatiile de date si comerciale
cu ajutorul unei platforme de integrare de date. Folosind tabloul de bord al portalului,
utilizatorii de tip autoritate competenta au posibilitatea sa caute si sa acceseze informatii
privind substantele chimice si informatii conexe referitoare la toate procesele REACH in
aceeasi fereastra. Platforma de integrare a datelor va fi utilizata progresiv de mai multe
aplicatii, inclusiv de noul portal de diseminare al ECHA.

O reproiectare si dezvoltare cuprinzatoare a platformei IUCLID - IUCLID 6 - a inceput in
2013. IUCLID 6 va imbunatati considerabil caracteristicile functionale si nefunctionale ale
actualului sistem IUCLID 5, inclusiv prin acordarea de sprijin pentru organizatii de
diferite dimensiuni, prin securitate imbunatatita, prin integrare cu alte aplicatii, prin
performanta si scalabilitate. Setul de functionalitati de baza va fi livrat la Tnceputul anului
2014, urmand o testare extinsa in care vor fi implicate si partile interesate externe.
Lansarea IUCLID 6 pentru utilizatorii din afara ECHA este prevazuta pentru inceputul
anului 2016.

Avand in vedere obiectivele ambitioase stabilite in vederea livrarii unui registru al
produselor biocide (R4BP 3) gata de utilizare, lucrul la noua generatie REACH-IT a fost
amanat. Cu toate acestea, ECHA a demarat o revizuire majora a arhitecturii REACH-IT,
prin studii de analiza si de fezabilitate. REACH-IT va fi reproiectat astfel incat sa se
obtina, prin schimbari structurale, o intretinere mai rapida si cu un raport cost-eficienta
mai bun. Procesul de dezvoltare va tine seama de nevoia de a usura utilizarea pentru
termenul de inregistrare REACH din 2018, in special avand in vedere IMM-urile. La
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reproiectare, vor fi utilizate si capacitatile de integrare imbunatatite ale IUCLID 6.
Primele componente ale REACH-IT 3 vor fi produse in 2014.

Dezvoltarea CHESAR a continuat in cursul anului 2013 prin lansarea in martie a unei noi
versiuni care permite o generare mai usoara a scenariilor de expunere care trebuie
comunicate in cadrul lantului de aprovizionare.

Punerea in aplicare a Foii de parcurs privind diseminarea

Portalul de diseminare a fost actualizat pe tot parcursul anului prin publicarea mai multor
fmbunatatiri si completari la datele furnizate in conformitate cu foaia de parcurs. Aceste
fmbunatatiri cuprind nume de intreprinderi, publicarea mai multor informatii din dosarele
NONS, cdutarea dup# utilizare si publicarea de substante si produse biocide. in paralel, a
fost realizat un studiu de arhitectura si a fost initiat un studiu de analiza privind
reproiectarea sistemului de diseminare astfel incat acesta sa permita vizualizarea
integrata a tuturor datelor si informatiilor legate de o substanta chimica de care dispune
ECHA si care nu sunt confidentiale. Sistemul revizuit se va construi pe baza capacitatilor
platformei de integrare a datelor si va utiliza posibilitatile de integrare ale IUCLID 6.

Inventarul C&E a fost actualizat, incluzand acum clasificarile din Directiva privind
substantele periculoase, clasificarile Seveso II si traducerile denumirilor substantelor din
anexa VI la CLP, inclusiv in limba croata. In luna ianuarie a fost pusa la dispozitia
solicitantilor inregistrarii si a notificatorilor o platforma C&E, pentru a-i ajuta sa ajunga la
un acord cu privire la inregistrarile C&E.

Extinderea infrastructurii informatice pentru fluxurile de lucru ale ECHA

Aplicatia care gestioneaza fluxul de lucru pentru evaluarea dosarelor (DEP) a fost
fmbunatatita cu trei versiuni noi, facilitdnd o mai buna integrare cu alte sisteme
informatice. DEP s-a dovedit a fi un instrument valoros in activitatea de evaluare,
permitand atingerea obiectivului de 5% privind verificarile conformitatii pentru dosarele
referitoare la cele mai ridicate intervale cantitative.

Odyssey, instrumentul stiintific de sprijinire a deciziilor pentru activitatile de evaluare, a
fost imbunatatit cu doua noi actualizari, permitand o mai buna integrare cu alte sisteme
si extinzandu-si sfera de aplicare pentru a include si evaluarea solicitarilor de informatii.
Cu toate acestea, intarzierile repetate si calitatea deficitara a software-ului primit de la
contractor au dus la intarzieri si la necesitatea de a introduce cai de atac contractuale.
Alte versiuni au fost améanate pentru 2014.

Programul de gestionare a continutului la nivel de intreprindere (GCI) a fost dezvoltat in
continuare, cu aprobarea unei noi foi de parcurs pentru program care include doua
initiative majore. in primul rand, sistemul de gestionare a inregistrarilor a fost instalat si
este gata s3 intre in functiune incepand cu luna ianuarie 2014. in al doilea rand, a fost
proiectata si dezvoltata progresiv o solutie generica de gestionare a cazurilor, numita
Dynamic Case V1.0, menita sa sprijine toate procesele asociate REACH si CLP. Primele
procese vor incepe sa functioneze progresiv in 2014. Integrarea sistemelor de fluxuri de
lucru ale ECHA si a platformei pentru colaborare externa a fost pusa in asteptare. De
fapt, ECHA a analizat mai multe optiuni, printre care consolidarea securitatii platformei
CIRCA-BC utilizate in prezent (detinuta si administrata de catre serviciile IT ale Comisiei)
si un instrument de pe piata furnizat ca serviciu de internet care ofera caracteristici de
securitate adecvate. Inainte de adoptarea unei decizii finale, ECHA a decis s& desfasoare
un proiect pilot, initiat in 2013 si care se intinde pana in 2014. De fapt, trecerea de la
CIRCA-BC la alta platforma are implicatii pentru utilizatorii finali si pentru Secretariat,
care gestioneaza in mod normal grupurile de colaborare.



47 Report general 2013

Implementarea sistemelor informatice pentru Regulamentul privind produsele
biocide si PIC

Pentru noul Regulament privind produsele biocide, ECHA a dezvoltat R4BP 3, o versiune
complet revizuita a sistemului de transmitere R4BP, a actualizat sistemul IUCLID 5,
efectuand modificarile necesare pentru BPR, a transferat 2 396 de cazuri inchise din
sistemul R4BP anterior si a stabilit cerintele de securitate si de implementare tehnica
pentru conectarea la distantad a autoritatilor nationale desemnate. In plus, portalul de
diseminare al ECHA a fost actualizat inainte de data de la care a inceput aplicarea
Regulamentului BPR, adaugandu-se substantele active, autorizatiile pentru produse
biocide, precum si asa-numita lista prevazuta la articolul 95.

ECHA a fost in masura sa primeasca cererile formulate in temeiul Regulamentului privind
produsele biocide, iar autoritatile nationale si-au putut indeplini imediat sarcinile in noul
sistem.

Regulamentul PIC reformat va incepe sa se aplice din martie 2014. Ca parte a
pregatirilor sale in acest sens, ECHA a dezvoltat un sistem nou, ePIC, pentru a inlocui
instrumentul de transmitere si baza de date folosite in prezent, si anume Baza de date
europeana pentru exportul si importul de produse chimice periculoase (EDEXIM). Avand
in vedere ca resursele necesare pregatirii pentru BPR si cele necesare pentru
Regulamentul PIC se suprapun, lansarea ePIC este programata sa aiba loc in toamna
anului 2014. Pana atunci, se va utiliza sistemul EDEXIM actual. Aceasta abordare a fost
convenita cu Comisia Europeana si cu autoritatile nationale desemnate, iar in 2013 ECHA
a actionat conform acestui plan.

Activitatea autoritatilor de aplicare a REACH a fost sustinuta prin lansarea a trei versiuni
(martie, octombrie si decembrie) ale Portalului de informatii pentru punerea in aplicare a
REACH (RIPE) destinat autoritatilor de aplicare.

2. Obiective si indicatori

7

Obiective

1. Sprijinirea sectorului industrial si a ECHA cu ajutorul sistemelor informatice (in
special IUCLID, CHESAR, REACH-IT si sistemul de diseminare) la prelucrarea
dosarelor pentru termenul din 2013 prevazut de REACH si la diseminarea
informatiilor publice.

2. Asigurarea unor sisteme informatice adecvate pentru a sprijini primele sarcini
impuse agentiei in urma inceperii perioadei de aplicare a Regulamentului privind
produsele biocide.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Gradul de satisfactie al utilizatorilor Ridicat Ridicat

externi fatd de instrumentele informatice
(IUCLID, REACH-IT, CHESAR si sistemul
de diseminare)

3. Principalele rezultate
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A fost lansata prima versiune a tabloului de bord al portalului pentru ACSM.

Proiectarea arhitecturii IUCLID 6 a fost finalizata, iar dezvoltarea a avansat
conform planului de proiect.

Reproiectarea REACH-IT a inceput cu studii de analiza si studii privind arhitectura.

Sistemele si functionalitatile IT ale R4BP 3, IUCLID si ale sistemului de diseminare
erau instalate si operationale la data de la care a inceput sa se aplice
Regulamentul privind produsele biocide.

Portalul RIPE a fost dezvoltat in continuare si au fost lansate trei versiuni noi.

Termenul de inregistrare conform REACH a fost gestionat cu succes cu ajutorul
instrumentelor adecvate: REACH-IT, IUCLID, Chesar si sistemul de diseminare.

Pregatirile pentru punerea in aplicare a Regulamentului PIC in 2014 au naintat
conform planificarilor.

Atingerea tintei privind verificarea conformitatii a fost facilitata de utilizarea unor
instrumente adecvate: DEP si cele trei versiuni noi ale DEP lansate, precum si cele
doud versiuni noi ale Odyssey.

Dynamic Case V1.0 a fost proiectat cu succes, iar dezvoltarea a avansat conform
planului de proiect.

A fost lansata o noua versiune a instrumentului privind fluxul de lucru SVHC.

S-a asigurat mentenanta sistemelor informatice aflate in functiune.
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Activitatea 7: Activitati stiintifice si consultanta tehnica pentru
institutiile si organismele UE

ECHA este un organism de reglementare a carui misiune se desfasoara intr-un context
stiintific si tehnic. Prin urmare, ECHA trebuie sa investeasca permanent in dezvoltarea
capacitatii sale stiintifice si de reglementare, astfel incat sa isi poata fundamenta
deciziile, avizele si recomandarile pe cunostinte stiintifice sau tehnice actualizate. Acest
lucru i va permite, de asemenea, sa ofere recomandari institutiilor si organismelor UE cu
privire la aspecte relevante, cum ar fi dezvoltarea legislatiei UE.

1. Principalele realizari in 2013

Agentia a continuat pregatirile pentru atingerea celui de al treilea obiectiv strategic al
sau, si anume de a deveni un punct central pentru consolidarea capacitatilor statelor
membre, institutiilor europene si altor actori in domeniul stiintific si in cel al
reglementarii, si de a utiliza aceste noi cunostinte pentru a imbunatati punerea in
aplicare a legislatiei in domeniul substantelor chimice.

ECHA a contribuit cu cunostinte stiintifice la dezvoltarea noilor ghiduri OCDE privind
testarea, precum si la dezvoltarea de metode alternative de testare si evaluare. ECHA a
asigurat atat formarea ACSM, cét si a personalului propriu cu privire la utilizarea si la
functiile setului de instrumente OCDE privind relatia cantitativa structura-activitate
(QSAR Toolbox), consolidand astfel capacitatea autoritatilor in domeniul QSAR. De
asemenea, a contribuit la elaborarea Ghidului OCDE privind gruparea substantelor
chimice. Pe plan intern, ECHA s-a organizat si a discutat si analizat in mod eficient
abordarile bazate pe metode care nu implica testare, asa cum au fost transmise de catre
solicitantii inregistrarii si cum sunt prezentate in literatura de specialitate. De asemenea,
au fost organizate primele cursuri de formare pentru personal cu privire la software-ul
special conceput pentru metodele care nu implica testarea.

In 2013, ECHA a continuat s3 sprijine activitatea Comisiei privind aspectele legate de
reglementarea nanomaterialelor si a jucat un rol proactiv si de catalizator in derularea
diferitelor actiuni referitoare la nanomateriale care decurg din REACH si CLP. ECHA a
continuat sa organizeze programe ample de formare in domeniul nanomaterialelor, atat
pentru personalul sdu, cat si pentru partile interesate. In plus, ECHA a inceput s3
interactioneze cu persoanele implicate in proiecte relevante de cercetare FP7, pentru a
putea urmari cele mai recente evolutii in domeniul cercetarii nanomaterialelor.

ECHA a participat la ultimele etape ale proiectului NANOSUPPORT desfasurat de Centrul
Comun de Cercetare. Rezultatul acestui proiect a fost folosit in continuare de catre
Comisie la evaluarea impactului posibilelor modificari ale anexelor REACH cu privire la
nanomateriale care se efectueaza in prezent. Grupul de lucru al ECHA privind
nanomaterialele s-a ocupat de descoperirile si evolutiile recente in special in domeniul
caracterizarii riscurilor asociate nanomaterialelor, precum si in cel al abordarii bazate pe
extrapolare si al gruparii nanomaterialelor. ECHA a organizat cele doua reuniuni finale
ale Grupului de evaluare a nanomaterialelor deja inregistrate (GAARN). Principalul
rezultat al reuniunilor GAARN a luat forma unor recomandari de bune practici pentru
solicitantii inregistrarii, care au fost publicate pe pagina de internet a ECHA dedicata
nanomaterialelor si diseminate cu ajutorul unui webinar. In plus, ECHA a urmérit
activitatea OCDE prin participarea activa la mai multe reuniuni ale expertilor Grupului de
lucru pentru nanomaterialele fabricate.

ECHA a continuat sa contribuie la initiativele in curs de desfasurare ale Comisiei in ceea
ce priveste perturbatorii endocrini, inclusiv la dezvoltarea unor criterii orizontale pentru
aceste substante. ECHA a participat si a oferit consultantd de specialitate in cadrul
reuniunilor ad-hoc ale serviciilor Comisiei, agentiilor UE si statelor membre, Grupului
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consultativ al expertilor in domeniul perturbatorilor endocrini (ED EAG) si Grupului de
lucru al Comitetului stiintific al EFSA privind substantele cu efect asupra sistemului
endocrin.

ECHA si-a consolidat cooperarea cu Centrul Comun de Cercetare al Comisiei printr-un
acord de cooperare, pus in aplicare prin intermediul unui program de colaborare. Acesta
a inclus, de exemplu, rapoarte si informari referitoare la punctele critice de evaluare
selectate cu privire la utilizarea datelor non-standard, precum si cooperare referitor la
abordarile integrate privind testarea si evaluarea care sunt relevante pentru aplicarea
REACH, in special in legatura cu sensibilizarea pielii.

De asemenea, ECHA a analizat recomandarile pe care Comisia i le-a adresat in
comunicarea sa in urma examindrii anumitor elemente ale REACH. Intrucat cele mai
multe recomandari au fost in conformitate cu propriile constatari ale ECHA incluse in
raportul sau privind functionarea REACH si CLP (iulie 2011), punerea in aplicare a
programului de lucru al ECHA pentru 2013 a cuprins deja multe dintre actiunile
recomandate de Comisie. Acolo unde a fost cazul, ECHA a integrat actiuni subsecvente
suplimentare in programul sau de lucru multianual 2014-2018.

Ca noua modalitate de lucru, in luna mai 2013, ECHA a organizat primul atelier de lucru
pe teme stiintifice pentru a consolida dialogul intre actorii implicati in activitatile de
cercetare si reglementare. Tema acestui atelier de lucru a fost evaluarea riscurilor pentru
compartimentul sedimentelor. In plus, ECHA s-a implicat intr-un subgrup de consilieri
stiintifici nou infiintat in cadrul retelei de agentii ale UE (care implica opt agentii ale UE,
precum si pe consilierul stiintific principal al presedintelui Comisiei, dl Barroso) si a facut
pregatiri pentru incheierea unui memorandum de intelegere intre ECHA si Agentia
Europeana pentru Medicamente (in vederea semnarii memorandumului in 2014).

2. Obiective si indicatori

7

Obiective

1.  Asigurarea unei capacitati adecvate a ECHA de a oferi consultanta stiintifica si
tehnica in materie de securitate a substantelor chimice, inclusiv cu privire la
nanomateriale si perturbatorii endocrini, la toxicitatea amestecurilor, la
evaluarea expunerii, la metodele de testare si la utilizarea unor metode
alternative.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Gradul de satisfactie in ceea ce priveste Ridicat Ridicat

calitatea asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate Comisiei si ACSM

3. Principalele rezultate

e Contributii la dezvoltarea de noi metode de testare, in special prin intermediul
Programului OCDE privind ghidurile de testare.

e Achizitionarea si punerea la dispozitia publicului a unor programe informatice pentru
metodele care nu implica testare, consolidarea cunostintelor de specialitate prin
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intermediul cursurilor de formare, dobandirea de experienta practica si colaborarea
activa cu experti din exteriorul ECHA. Organizarea de programe de formare in
domeniul alternativelor la testare pentru experti interni si externi.

Webinar intitulat ,Utilizarea in conditii de siguranta a nanomaterialelor in
conformitate cu REACH - Partea a II-a: Cele mai bune practici actuale de evaluare a
pericolelor pe care le prezinta NM pentru sanatatea umana si mediu”.

Publicarea materialului ,Evaluarea pericolelor pe care le prezintd nanomaterialele
pentru sanatatea umana si mediu - cele mai bune practici pentru solicitantii
inregistrarii REACH”.

Contributia ECHA la stabilirea unui scenariu de referinta de utilizat la evaluarea
impactului posibilelor modificari ale anexelor REACH cu privire la nanomateriale.

Rezumatul principalelor rezultate ale discutiilor din cadrul atelierului de lucru pe teme
stiintifice privind evaluarea riscurilor pentru compartimentul sedimentelor.
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Activitatea 16: Produsele biocide

Activitatea privind ,produsele biocide” se refera la operatiunile ECHA prevazute de
Regulamentul privind produsele biocide si legate de evaluarea substantelor active, de
cererile de autorizare a produselor la nivelul Uniunii, precum si de evaluarile stiintifice
care urmeaza sa fie efectuate de catre agentia insasi in conformitate cu regulamentul
(cereri de stabilire a echivalentei tehnice, furnizori de substante active si clasificarea
modificarilor). ECHA nu numai ca sprijina Comitetul pentru produse biocide pentru a
obtine aprobarile substantelor si produselor la nivelul UE, dar, de asemenea, asigura
activitati de secretariat pentru Grupul de coordonare care se ocupa cu dezacordurile
aparute in cadrul procesului de recunoastere reciproca a autorizatiilor nationale.

1. Principalele realizari in 2013
Aplicarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012 din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (,Regulamentul privind produsele

biocide” - BPR) a inceput la 1 septembrie 2013.

Pe parcursul acestui an, lucrarile pregatitoare au continuat conform celor noua proiecte
de punere in aplicare a BPR (Biocide Implementation Projects — BIP) descrise mai jos.

Proiect de Descriere

punere in

aplicare a BPR

BIP 1 Aprobarea substantelor active

BIP 2 Autorizari ale produselor

BIP 3 Echivalenta tehnica si furnizorii alternativi

BIP 4 Punerea in comun a datelor si diseminarea

BIP 5 Comitetul pentru produse biocide si Grupul de
coordonare

BIP 6 Orientare, Biroul de asistenta tehnica si comunicare

BIP 7 Finante si resurse umane

BIP 8 Guvernanta si contabilitate

BIP 9 Programe informatice pentru produsele biocide
(inclusiv transmiteri de date si facturare)

La 1 septembrie 2013, agentia dispunea de capacitatea operational necesara, fiind in
masura sa efectueze toate sarcinile conferite de Regulamentul privind produsele biocide
(BPR). Din cauza constrangerilor legate de resursele umane si financiare, ECHA nu a
reusit sa finalizeze toate activitatile pregatitoare planificate, ceea ce se reflecta si in
rezultatele privind indicatorii de performanta (90% in loc de 100%). Cu toate acestea,
procedurile necesare, sistemele informatice (IUCLID 5.5 si R4BP 3) si fluxurile de lucru
existau si erau capabile sa asigure transmiterea si prelucrarea dosarelor, a cererilor de
stabilire a echivalentei tehnice, a furnizorilor de substante active si a solicitarilor de
schimb de date. In plus, s-a stabilit ca in 2014 s& isi inceapd activitatea Comitetul pentru
produse biocide, cu mai multe grupuri de lucru permanente si ad hoc. Finalizarea
activitatilor pregatitoare esentiale restante, cum ar fi dezvoltarea suplimentara a
procedurilor interne, a fluxurilor de lucru si a functionalitatilor suplimentare pentru
R4BP 3, se va realiza in primul semestru al anului 2014.

Grupul de coordonare s-a reunit pentru prima data in septembrie 2013 si si-a inceput
activitatea efectiv in decembrie 2013 ca urmare a numirii punctelor de contact, a alegerii
unui presedinte interimar si a stabilirii proiectului de regulament de procedura si a
procedurilor de lucru.

Transferul programului de evaluare a substantelor active de la Centrul Comun de
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Cercetare al Comisiei Europene (JRC) a fost finalizat.

De la inceperea aplicarii regulamentului, obligatiile de diseminare impuse de BPR au fost
indeplinite prin publicarea urmatoarelor trei liste: substante active aprobate, autorizatii
pentru produse acordate de ACSM la data inceperii aplicarii (pe baza informatiilor
cuprinse in R4BP 2) si lista provizorie a furnizorilor de substante active.

In cadrul primei zZile a partilor interesate privind produsele biocide, care a avut loc la
sediul ECHA in luna iunie, au fost stabilite contacte si relatii cu autoritatile competente si
cu partile interesate. Prima vizita de lucru la sediul unei autoritati competente in materie
de produse biocide a avut loc in decembrie 2013.

intre data inceperii aplicarii si sfarsitul anului s-au primit o cerere de reinnoire a
substantelor active, patru cereri de stabilire a echivalentei tehnice si sase cereri de
inregistrare ca furnizori de substante active (articolul 95). Avand in vedere ca termenul
pentru luarea unei decizii de stabilire a echivalentei tehnice este de 90 de zile, cu
posibilitatea de fi prelungit cu o perioada de timp egala cu cea care a fost necesara
pentru ca solicitantul sa raspunda la solicitarile de informatii suplimentare, deciziile ar
trebui emise, prin urmare, in T1 sau T2 din 2014. BPR nu prevede niciun termen pentru
deciziile privind cererile furnizorilor de substante active; primele decizii sunt de asteptat
in T1 sau T2 2014. In aceeasi perioada, s-au primit si retransmis autoritatilor
competente relevante 1 208 cereri de autorizare nationala a produselor biocide (cereri
noi, reinnoiri si recunoasteri reciproce). Per ansamblu, pe baza numarului de cereri
primite, lansarea BPR pare sa fi fost mai lentd decéat cea estimata initial, insa perioada
de la inceperea aplicarii a fost prea scurta pentru a avea un caracter reprezentativ,
cunoscandu-se si faptul ca fiabilitatea estimarilor este redusa.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1.  Asigurarea pregatirii si a capacitatii operationale a agentiei de a efectua toate
sarcinile conferite de Regulamentul privind produsele biocide pana la 1
septembrie 2013.

2. Incepand cu 1 septembrie 2013, prelucrarea tuturor dosarelor in conformitate cu
standardele si procedurile adoptate de catre ECHA, cu respectarea termenelor
legale sau cu atingerea tintelor stabilite.

Indicatori de performantd si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Rata de succes a proiectelor legate de 100% 90%

activitatile pregatitoare critice din punctul
de vedere al disponibilitatii produselor
finale

Procentul de dosare gestionate in 100% 100%
conformitate cu procedurile standard si
termenele legale

Gradul de satisfactie in ceea ce priveste Ridicat Ridicat
calitatea asistentei stiintifice, tehnice si
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administrative oferite membrilor CPB,
Grupului de coordonare, Comisiei si ACSM
(inclusiv in perioada pregatirilor)

3. Principalele rezultate

e Grupul de coordonare s-a reunit de doua ori de la data inceperii aplicarii si si-a
inceput activitatea propriu-zisa in decembrie 2013 cu discutarea a doua
dezacorduri privind recunoasterea reciproca.

e Transferul programului de evaluare a substantelor active de la JRC a fost finalizat.

e De la inceperea aplicarii regulamentului, ECHA a prelucrat, de asemenea, 24 de
cereri de punere in comun a datelor privind produsele biocide.

e O disputa privind punerea in comuna datelor a fost primita spre sfarsitul anului si
este in curs de solutionare, decizia urmand sa se ia la inceputul anului 2014.
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Activitatea 17: PIC

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC)
pune in aplicare Conventia internationala de la Rotterdam in legislatia UE. Acesta vizeaza
produsele chimice interzise si strict restrictionate si instituie mecanisme de schimb de
informatii privind exportul si importul acestor produse chimice. ECHA va gestiona
functionarea mecanismelor PIC si va furniza Comisiei, la cerere, date si asistenta de
natura tehnica si stiintifica.

1. Principalele realizari in 2013

Anul 2013 a fost esential in ceea ce priveste pregatirea pentru inceperea aplicarii
Regulamentului PIC reformat de la 1 martie 2014. In acest scop, la inceputul anului 2013
a fost intocmit un plan de proiect care trateaza aspecte legate de recrutarea si instruirea
personalului, de proceduri si de dezvoltarea sistemelor IT, precum si de transferul de la
Centrul Comun de Cercetare (JRC).

Toate partile interesate au fost informate in permanenta cu privire la progresul
inregistrat de ECHA si au fost implicate in procesul decizional privind in ceea ce priveste
implementarea noului instrument IT (ePIC). Au fost organizate mai multe ateliere de
lucru ale partilor interesate cu reprezentanti ai Comisiei, ai autoritatilor nationale
desemnate (AND) si ai industriei. Scopul acestora a fost de a asigura o trecere lina de la
sistemul EDIXIM existent la ePIC la sfarsitul anului 2014.

ECHA a participat, de asemenea, la reuniunile AND si a raportat progresele inregistrate.
Discutiile suplimentare purtate cu JRC si Comisia privind transferul au fost finalizate, iar
la sfarsitul anului 2013 un grup de angajati a beneficiat de instruire la JRC cu privire la
Regulamentul PIC si la sistemul de transmitere, studiind cazuri reale.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1.  Stadiu avansat al pregatirilor in vederea indeplinirii cu succes si in mod eficace a
noilor sarcini impuse de Regulamentul PIC de la inceperea aplicarii sale.

Indicatori de performantd si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Rata de succes a proiectelor legate de 80% 80%

activitatile de pregatire din punctul de
vedere al incadrarii in timp, al extinderii si
al resurselor

Gradul de satisfactie fata de calitatea Ridicat Ridicat
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative oferite Comisiei si
autoritatilor nationale desemnate ale
statelor membre

3. Principalele rezultate



56

Report general 2013

Inregistrarea de progrese semnificative in proiectarea procedurilor, a fluxurilor
de lucru si a sistemelor IT necesare pentru transmiterea si prelucrarea
notificarilor.

Stabilirea de contacte si retele cu autoritatile nationale desemnate si cu partile
interesate.
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2. Organismele ECHA si activitatile transversale

Activitatea 8: Comitetele si Forumul

Comitetele — Comitetul statelor membre (CSM), Comitetul pentru evaluarea riscurilor
(CER), Comitetul pentru analiza socio-economica (CASE) si Comitetul pentru produse
biocide (CPB) - sunt o parte integranta a ECHA si joaca un rol esential in special in
furnizarea de consultanta stiintifica si tehnica valoroasa (acorduri si avize) ca baza
pentru luarea deciziilor in cadrul ECHA si in cadrul Comisiei.

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea reprezinta o retea a autoritatilor
statelor membre responsabile cu aplicarea Regulamentelor REACH, CLP si PIC, care are
ca scop armonizarea diferitelor abordari ale acestora fata de aplicare. Rolul sau include,
de asemenea, cooperarea stransa cu autoritatile nationale de aplicare (NEA) si cu
autoritatile competente ale statelor membre (ACSM), pentru a asigura o coordonare
adecvata intre sarcinile acestora.

1. Principalele realizari in 2013

Comitetul statelor membre (CSM)

CSM a aprobat in unanimitate identificarea a opt substante ca SVHC, acestea fiind
ulterior incluse in lista substantelor candidate. In cazul altor patru substante, CSM a
decis in unanimitate ca nu se poate trage o concluzie cu privire la identificarea acestora
ca SVHC.

In decembrie 2013, CSM a adoptat un aviz cu privire la cel de al cincilea proiect de
recomandare al ECHA privind identificarea a alte cinci substante ca prioritare pentru
includerea lor in anexa XIV. Pentru una dintre substante, a existat in avizul CSM un
punct de vedere minoritar cu privire la includerea sa printre prioritati. CSM a discutat si a
aprobat actualizarea modalitatii de stabilire a substantelor prioritare, care urmeaza a fi
aplicata incepand cu 2014.

CSM a convenit in unanimitate asupra a 18 proiecte de decizie ale ECHA privind
verificarea conformitatii dosarelor de inregistrare si asupra a 109 proiecte de decizie
privind propunerile de testare. in 82 de cazuri de propuneri de testare (in care se
propunea testarea toxicitatii pentru reproducere pe doua generatii), CSM nu a ajuns la
un consens deoarece se asteapta concluziile la nivel politic privind modul de aplicare a
celei mai noi metode de testare a toxicitdtii pentru reproducere. In conformitate cu
cerintele legale, documentatia completa a fost sau urmeaza a fi prezentata Comisiei in
vederea ludrii unei decizii. in consecintd, pentru indicatorul de performants
~unanimitatea acordurilor CSM” s-a inregistrat un procent de doar 65%, in locul tintei
minime de 80%.

Primele proiecte de decizie privind evaluarea substantelor (in total 16 proiecte), rezultate
in urma evaluarilor de substante realizate de statele membre, au fost aprobate de CSM
in cursul anului 2013. Printre acestea s-au regasit 14 substante incluse in CoRAP pentru
a fi evaluate In cursul anului 2012. Acest lucru a marcat inceputul etapei de luare a
deciziilor finale in procesul de evaluare a substantelor in temeiul REACH. In contextul
procesului de evaluare a substantelor, comitetul a adoptat un aviz cu privire la proiectul
ECHA de actualizare a CoRAP din februarie 2013, emitand si un aviz privind adaugarea
unei substante la CoRAP in cursul anului.
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Incepand cu anul 2011, observatorii uzuali ai CSM din partea pértilor interesate si a
titularilor cazurilor (solicitanti ai inregistrarii) pot sa urmareasca dezbaterile CSM cu
privire la evaluarea dosarelor. In cursul anului 2013, titularii cazurilor au participat la
dezbaterile comitetelor in 66% din cazuri.

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

in 2013, CER a adoptat prin consens un total de 34 de avize privind clasificarea si
etichetarea armonizata, majoritatea pentru produse fitosanitare (PFS). Primul dosar
referitor la o substanta activa depus in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
(Regulamentul PFS), pentru care a fost necesara alinierea procedurilor EFSA si ECHA in
scopul evitarii opiniilor divergente, a fost finalizat in decembrie. O parte din volumul
considerabil de munca depus in 2013 cu privire la propunerile complexe de clasificare si
etichetare armonizata, de exemplu elaborarea avizului cu privire la opt rodenticide
anticoagulante, a fost reportat pentru finalizare in 2014.

CER a formulat concluzii in legatura cu trei cereri ale directorului executiv pentru avize in
temeiul articolului 77 alineatul (3) litera (¢): un aviz privind toxicitatea pentru
reproducere a arseniurii de galiu, o revizuire a raportului ECHA privind restrictionarea
ftalatilor neclasificati DINP si DIDP si un aviz in legatura cu toxicitatea asupra unui organ
tinta specific a doi benzotriazoli fenolici.

CER a adoptat avize privind doua propuneri de restrictii: una referitoare la
1,4-diclorbenzenul din odorizantele de camera si din pastilele odorizante pentru toaleta
si una referitoare la o restrictionare a plumbului in articolele de consum care pot fi
introduse Tn gura de copiii mici.

in 2013, CASE a formulat concluzii privind doud avize, si anume propunerea de
restrictionare a cromului VI in articolele din piele si propunerea de restrictionare a
1,4-diclorbenzenului in odorizantele de camera si in pastilele odorizante pentru toaleta.
Se preconizeaza ca elaborarea avizului CASE privind restrictionarea plumbului in
articolele de consum va fi finalizata in 2014. Dintre cele sase verificari ale conformitatii
realizate pentru dosarele de restrictionare noi, un dosar a fost identificat ca neconform
atat de catre CER, cat si de catre CASE.

Pentru a eficientiza procesul de restrictionare, procedurile de restrictionare ale
comitetului legate de verificarea conformitatii si procesul de elaborare a avizelor au fost
revizuite in 2013. Urmeaza sa se convina in 2014 cu privire la versiunea revizuita a
procesului de elaborare a avizelor.

CER si CASE au ajuns la un consens cu privire la prima cerere de autorizare pentru
utilizarea DEHP Tn producerea unui preparat pentru un strat de protectie utilizat in cursul
imbinarii prin difuzie la fabricarea palelor ventilatoarelor de motoare aeronautice. La
sfarsitul anului 2013 au debutat discutiile referitoare la alte sapte cereri, acestea urméand
s& fie finalizate in 2014. In total, opt cereri au trecut de verificarea conformititii realizata
de CER si CASE in 2013 (una a fost retrasa, iar patru vor fi finalizate la inceputul anului
2014).

CASE a convenit asupra modului in care va evalua fezabilitatea economica in contextul
procedurii de solutionare a cererilor de autorizare. In plus, CER si CASE au stabilit de
comun acord sa formuleze o recomandare referitoare la durata perioadei de examinare
din cadrul procesului de autorizare.

Ca parte a programului curent de consolidare a capacitatilor pentru autorizare, CER a
ajuns la un acord cu privire la relatiile dintre doza si efectul cancerigen al substantelor
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care contin crom hexavalent si al substantelor care contin arsen anorganic. CER va
utiliza aceste estimari ale riscurilor pentru a evalua cererile de autorizare intr-un mod
predictibil si transparent.

in 2013, CASE a instituit un grup de lucru care si examineze modurile de evaluare a
substantelor PBT si vPvB in contextul restrictionadrilor si al cererilor de autorizare.

In 2013, secretariatul a depus eforturi suplimentare pentru a veni in ajutorul CER si
CASE, care se confruntau cu un volum de munca tot mai mare. Functionarea comitetelor
ECHA si provocarile suplimentare asociate volumului de munca crescut, in special
necesitatea unor raportori care sa activeze in cadrul CER si al CASE, au fost discutate in
trei ocazii in cadrul Consiliului de administratie al ECHA si, de asemenea, in cadrul
reuniunii directorilor ACSM si au fost semnalate ca fiind probleme importante care
afecteazd aplicarea cu succes a REACH. In consecintd, s-a solicitat ca ACSM s§ afecteze
cel putin 50% din timpul de lucru pentru membrii noi sau redesemnati si sa ofere
asistentd corespunzatoare membrilor comitetelor care se vor confrunta cu un volum de
munca tot mai mare in anii urméatori. In decembrie, odatd cu numirile hotdrate de
Consiliul de administratie, a avut loc o crestere a numarului de membri numiti in cadrul
comitetelor: CER a crescut de la 39 la 42, in timp ce CASE a crescut de la 25 la 32 de
membri.

Membrii personalului ECHA au participat la reuniunile Comitetului stiintific pentru
stabilirea valorilor-limita de expunere profesionala la agenti chimici (SCOEL, DG
Ocuparea Fortei de Munca) in calitate de observatori, in vederea schimbului de opinii si a
asigurarii unei stranse cooperari. Aceasta a avut ca raspuns participarea DG Ocuparea
Fortei de Munca la reuniunile CER. Au fost discutate problemele uzuale care se rasfrang
asupra locului de munca, de exemplu valorile de referinta ale diferitelor substante,
existand unele dezacorduri cu privire la expunerea la 1,4-diclorbenzen.

Comitetul pentru produse biocide (CPB)

Comitetul pentru produse biocide a fost instituit si este complet operational, fiind in
masura sa isi inceapa activitatea in 2014. Comitetul a stabilit un regulament de
procedura, care a fost adoptat de catre Consiliul de administratie, si a elaborat
principalele proceduri de lucru si modelele de avize. De asemenea, a fost conceputa o
abordare in vederea implicarii partilor interesate si a solicitantilor in activitatea
comitetului. Au fost instituite mai multe grupuri de lucru ale CPB, permanente si ad hoc,
care sa sprijine activitatea comitetului incepand din ianuarie 2014.

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea

In 2013, Forumul a depus eforturi substantiale in directia proiectelor sale coordonate de
aplicare. A finalizat si a publicat raportul final privind cel de al doilea proiect coordonat
de aplicare, care s-a concentrat asupra formulatorilor de amestecuri. Raportul a
evidentiat deficiente importante in fisele cu date de securitate si necesitatea de a
continua activitatile de sensibilizare in randul partilor responsabile. De asemenea,
Forumul a finalizat prima faza de inspectie a celui de al treilea proiect coordonat de
aplicare a Regulamentului REACH in ceea ce priveste obligatiile de inregistrare,
verificarea inregistrarilor efectuate de reprezentantii unici si cooperarea cu autoritatile
vamale.

Pentru a-si consolida in continuare capacitatile legate de proiecte, Forumul a elaborat o
metodologie armonizata de selectare, ierarhizare, desfasurare si evaluare a proiectelor
sale coordonate de aplicare.
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Pe langa aceste proiecte coordonate la scara mare, Forumul a mai finalizat doua proiecte
pilot si a publicat rapoarte cu privire la acestea. Primul proiect s-a concentrat asupra
intermediarilor, autoritatile nationale verificand statutul de intermediari prin controlarea
aplicarii conditiilor strict controlate (SCC) la locul de producere. Celalalt proiect a avut ca
scop testarea interconexiunilor in contextul aplicarii obligatiilor reprezentantilor unici si a
celor legate de PPORD.

Au continuat sa se intensifice interconexiunile operationale dintre ECHA si NEA in
legatura cu urmarirea deciziilor ECHA de catre inspectori, in special in ceea ce priveste
urmarirea declaratiilor de neconformitate emise ca rezultat al deciziilor adoptate in urma
evaluarii dosarelor. Mecanismul de cooperare dintre ECHA si NEA, facilitat de existenta
unei retele de puncte focale in toate statele membre, a devenit complet functional, fiind
0 premisa necesara eforturilor de asigurare a aplicarii si avand rolul sa ajute ECHA in
atingerea obiectivului strategic de imbunatatire a calitatii datelor prezentate in dosarele
de inregistrare. Forumul a demarat dezbaterile cu privire la extinderea acestei cooperari,
in 2014, si la alte tipuri de decizii.

Pentru a consolida capacitatea de aplicare la nivel national, Forumul a pregatit si a
derulat evenimente de ,formare a formatorilor”, cu accent pe controlul scenariilor de
expunere, pe verificarea intermediarilor, pe identitatea substantei si pe obligatiile legate
de substantele din articole.

in plus, Forumul si-a continuat activitétile de armonizare si asistentd in contextul
aplicarii prin actualizarea Manualului de concluzii in 23 de limbi si prin sprijinul acordat
secretariatului ECHA la dezvoltarea Portalului de informatii pentru punerea in aplicare a
REACH (REACH Information Portal of Enforcement — RIPE). De asemenea, a discutat si a
convenit impreunad cu Comisia modificarile necesare sistemului ICSMS al Comisiei
Europene pentru a se asigura ca acesta permite o comunicare securizata intre
autoritatile de aplicare.

Secretariatul Forumului a finantat vizite de studiu si a oferit programe de formare
speciale pentru inspectorii autoritatii de aplicare croate, in scopul pregatirii acestora
pentru noile responsabilitdti care le revin in temeiul REACH si CLP. in plus, secretariatul
a acordat Forumului asistenta tehnica, stiintificd si administrativa in organizarea
reuniunilor grupurilor de lucru, a atelierului anual al partilor interesate si a reuniunilor
sale plenare.

De asemenea, Forumul a continuat sa ofere consiliere pentru CER, CASE si secretariatul
ECHA cu privire la aplicabilitatea propunerilor de restrictionare; a inceput sa pregateasca
un compendiu de metode analitice si a adoptat o metodologie de colectare de informatii
privind aceste metode de la diferite parti interesate.

Forumul a discutat Programul de lucru cuprinzator multianual 2014-2018, precum si rolul
sau in aplicarea Regulamentului PIC, ca deschizator de drumuri pentru actiunile ce vor
avea loc dupa inceperea aplicarii acestuia.

in sfarsit, Forumul a dat o dimensiune mai practica cooperarii cu partile interesate,
invitandu-le sa depuna propuneri de subiecte pentru cel de al patrulea proiect de aplicare
si sa contribuie la colectarea informatiilor privind metodele analitice.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Secretariatul va sprijini si facilita activitatea comitetelor in mod eficient si
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eficace, astfel incat acestea sa poata:

e sa respecte termenele prevazute de legislatie; si
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e s3a emita avize stiintifice si tehnice de inalta calitate si sa incheie acorduri
care sa sprijine procesul de luare a deciziilor finale iTn mod transparent,

asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va conduce, sprijini si facilita activitatea Forumului intr-un mod

eficient, eficace si transparent, astfel incat acesta sa poata:

e sa continue sa consolideze si sa armonizeze punerea in aplicare a
regulamentelor REACH si CLP in statele membre ale UE/SEE, asigurand, in
acelasi timp, confidentialitatea necesara; si

e s3d promoveze aplicarea armonizata prin coordonarea unor proiecte de

aplicare comune si prin diseminarea bunelor practici.

3. Divergentele de opinie cu comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare
sunt prevenite si solutionate prin schimbul de informatii si prin coordonarea

activitatilor de interes comun.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator

Tinta pentru
2013

Rezultatul
obtinut in 2013

Procentul de avize/acorduri emise in 100% 100%
termenul legal

Procentul de acorduri unanime ale CSM 80% 65%
Procentul de avize adoptate de comitete 80% 93%

prin consens

Masura in care Comisia Europeana
urmeaza avizele comitetelor in decizia
finala

Proportie ridicata

Proportie ridicata

radul de satisfactie al membrilor si al altor
participanti in ceea ce priveste
functionarea comitetelor (de exemplu,
sprijinul acordat de ECHA, inclusiv prin
activitatile de formare si de prezidare a
reuniunilor, transparenta global3a,
publicarea rezultatelor activitatilor
comitetelor) si a Forumului

Ridicat

Ridicat

Divergente de opinie cu comitetele
stiintifice ale altor organisme ale UE

Numai in cazuri
bine justificate

Un caz

3. Principalele rezultate

Comitetul statelor membre
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e CSM a adoptat acorduri unanime cu privire la 12 propuneri de identificare a
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC).

e S-au adoptat 127 de acorduri unanime ale CSM referitoare la proiecte de decizii
privind propuneri de testare si verificari ale conformitatii.

e S-au pregatit 16 acorduri unanime cu privire la proiecte de decizii privind evaluarea
substantelor.
S-a emis un aviz privind proiectul de recomandare al ECHA pentru anexa XIV.
S-au emis un aviz privind primul proiect de actualizare a CoRAP si un aviz privind
adaugarea unei substante la CoRAP.

Rezultatele de mai sus au fost obtinute prin:

o sase reuniuni plenare, sapte reuniuni ale grupurilor de lucru si patru
intruniri de pregatire;

o participarea la ateliere de lucru privind evaluarea dosarelor si/sau a
substantelor si/sau pe tema procesului de autorizare.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor

e 34 de avize ale CER privind diverse dosare CLH.

e S-au elaborat doua avize CER privind propuneri de restrictionare.

e S-au realizat sase verificari ale conformitatii pentru dosare de restrictionare (cinci cu
rezultat pozitiv, una cu rezultat negativ).

e S-au elaborat trei avize in temeiul articolului 77 alineatul (3) litera (c) din REACH.

e S-a elaborat un aviz al CER privind diverse cereri de autorizare.

e S-au realizat opt verificari ale conformitatii pentru cereri de autorizare (toate cu
rezultat pozitiv).

Rezultatele mentionate mai sus au fost obtinute prin intermediul a patru reuniuni
plenare.

Comitetul pentru analizd socio-economica

S-au elaborat doud avize CASE privind propuneri de restrictionare.
S-au realizat sase verificari ale conformitatii pentru dosare de restrictionare (cinci cu
rezultat pozitiv, una cu rezultat negativ).

e S-a elaborat un aviz privind diverse cereri de autorizare.

e S-au realizat opt verificari ale conformitatii pentru cereri de autorizare (toate cu
rezultat pozitiv).

Rezultatele mentionate mai sus au fost obtinute prin intermediul a patru reuniuni
plenare.

Comitetul pentru produse biocide

A fost instituit comitetul.

A fost aprobat regulamentul de procedura.

S-a convenit asupra principalelor proceduri de lucru si a modelelor de avize.

S-a realizat Programul de lucru pentru perioada 2014-2016.

A fost redactat un cod de conduita pentru participarea solicitantilor la reuniunile CPB.

Rezultatele mentionate mai sus au fost obtinute prin intermediul a trei
reuniunipregatitoare.
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Grupul de coordonare

Au fost desemnate punctele focale si presedintele.

Au fost programate reuniuni periodice.

A fost redactat proiectul Regulamentului de procedura si au fost stabilite principalele
practici si principii de lucru.

S-au discutat primele dezacorduri cu privire la recunoasterea reciproca.

Forumul

Au fost organizate trei reuniuni plenare ale Forumului si 12 reuniuni ale grupului de
lucru.

A fost elaborat raportul final privind cel de al doilea proiect de aplicare al Forumului
in legatura cu respectarea REACH si CLP de catre formulatori.

A fost elaborat raportul final al proiectului-pilot privind intermediarii.

A fost elaborat raportul final al proiectului-pilot privind interconexiunile dintre
autoritati la controlul PPORD si al obligatiilor reprezentantilor unici.

A fost actualizat ,,Manualul de concluzii”.

A fost adoptata metodologia armonizata de selectare, ierarhizare, derulare si
evaluare a proiectelor coordonate ale Forumului.

A devenit functional mecanismul de cooperare intre ECHA si NEA privind urmarirea
deciziilor ECHA (declaratii de neconformitate).

A fost adoptata lista finala cu modificarile care trebuie aduse sistemului ICSMS al
Comisiei.

Au avut loc un eveniment adresat partilor interesate si un eveniment de formare
privind REACH si CLP pentru formatorii in domeniul aplicarii, cu experti de la ECHA si
ACSM.

Au fost elaborate sase avize privind aplicabilitatea restrictionarilor propuse.

A fost adoptata prima varianta a metodologiei de recomandare a metodelor analitice
pentru aplicarea restrictiilor mentionate in anexa XVII.
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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 o cale de atac. Aceasta isi indeplineste atributiile analizand
contestatiile formulate impotriva anumitor decizii ale agentiei si ludnd decizii in privinta
acestora (a se vedea articolul 91 din Regulamentul REACH).

1. Principalele realizari in 2013

Numarul de contestatii inaintate in 2013 (22) este conform asteptarilor, corespunzand
ratei de contestare a deciziilor ECHA care pot fi contestate (inregistrari, schimb de date,
evaluarea dosarelor si evaluarea substantelor). Altfel spus, numarul de contestatii este
mai mic decat cel anticipat in programul de lucru 2013 (36), dar si numarul deciziilor
ECHA care pot fi contestate a fost mai mic in primele noua luni ale anului decat se
anticipase. In ultimul trimestru din 2013, ECHA a emis un numar mare de decizii care
pot fi contestate, ceea ce este posibil sa conduca la depunerea in primul trimestru din
2014 a unui numar de contestatii mai mare decat cel preconizat.

in 2013, IMM-urile (intreprinderile mici si mijlocii) au fnaintat mai multe contestatii decat
in trecut. In special, au fost formulate 16 contestatii noi prin care se ataca revocarea
numerelor de inregistrare, in mare parte de catre intreprinderi mai mici care se pare ca
aveau o experienta mai redusa in cea ce priveste procedurile REACH si ECHA. Principalul
motiv al acestor contestatii a constat in revocarea numerelor de inregistrare ca urmare a
controverselor privind statutul asociat dimensiunii intreprinderii solicitantului inregistrarii.
In unele cazuri, au avut relevanta si dificultatile cauzate de regimul lingvistic al ECHA. In
mai multe din aceste contestatii legate de ,dimensiunea intreprinderii” (12), partile
(adica ECHA si reclamantul) au convenit sa discute cazul in afara procedurii de
contestare, iar Camera de recurs a suspendat procedura pentru a permite derularea
negocierilor si a discutiilor dintre parti. in majoritatea acestor cazuri, partile au ajuns la
un acord prin care cazul a fost solutionat in mod satisfacator pentru ambele parti,
contestatiile fiind apoi retrase. Desi Camera de recurs nu a trebuit sa isi incheie
deliberarile in aceste cazuri, simpla existenta a procedurii de contestare le-a permis
reclamantilor sa obtina masuri reparatorii, iar agentia a avut ocazia sa isi adapteze
practicile pentru a ajuta IMM-urile.

In plus, in 2013 au fost inaintate doud contestatii in leg&turd cu un litigiu privind
schimbul de date, una care ataca inregistrarea unei alte intreprinderi si trei avand ca
obiect verificari ale conformitatii. Aceste contestatii, cu exceptia celei in care directorul
executiv a rectificat decizia contestatd, sunt examinate in prezent de Camera de recurs.

In decursul anului 2013, au fost adoptate cinci decizii ale Camerei de recurs privind
contestatii ale deciziilor emise de ECHA in urma unor verificari ale conformitatii. Desi la
baza deciziilor Camerei de recurs se afla exclusiv fondul fiecarui caz, constatarile
acesteia pot sa aiba o aplicabilitate mai larga si implicatii atat pentru partile interesate,
cat si pentru ECHA. Deciziile luate in aceste cazuri au oferit informatii utile privind
anumite probleme de ordin juridic si stiintific referitoare la interpretarea si punerea in
aplicare a Regulamentului REACH: de exemplu, obligatiile agentiei in temeiul
articolului 25 atunci cand solicita teste non-standard (criteriul ,in ultima instanta”);
aplicarea principiului proportionalitatii atunci cand agentia solicita informatii
suplimentare; consideratiile in legatura cu ghidurile OCDE privind testarea (A-
005-2011); marja de apreciere a ECHA in analizarea propunerilor de extrapolare (A-
001-2012); clarificarea procedurii de urmarire a deciziilor emise in urma evaluarii
dosarelor, conform articolului 42; interpretarea ghidului ECHA referitor la actualizarea
dosarelor, in special, daca agentia a informat in mod corespunzator reclamantul cu
privire la termenul limita de efectuare a actualizarilor pentru ca acestea sa fie luate in
considerare in procesul decizional (A-003-2012); interpretarea cerintelor privind
informatiile din anexa X la REACH; examinarea declaratiilor de exceptare; actualizarea
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intarziata a dosarului de inregistrare; obligatia ECHA de a prezenta motivele care au stat
la baza deciziilor sale (A-004-2012); legalitatea si limita schimbarilor permise in
rectificarile emise de directorul executiv al ECHA; admisibilitatea noilor informatii
prezentate in cursul procedurilor contestare (A-007-2012); si principiul bunei
administrari (A-003-2012 si A-007-2012). In plus, una dintre deciziile privind
respingerea unei inregistrari (A-005-2012) a clarificat obligatia solicitantului inregistrarii
de a pastra la zi informatiile din contul REACH-IT si cerintele pe care trebuie sa le
satisfaca o notificare trimisa de ECHA solicitantilor inregistrarii prin intermediul REACH-IT
pentru ca aceasta sa fie valabila.

De asemenea, ar trebui remarcat faptul ca in 2013, intr-un caz in care solicitantul a
demonstrat un interes legitim in decizia finald, a fost acordata posibilitatea de a interveni
in cazurile de contestatii. Doua dintre cererile de interventie au fost respinse: una din
cauza ca solicitantul nu a demonstrat un interes legitim fata de rezultatul acelui caz
specific, iar cealalta deoarece solicitantul nu si-a stabilit personalitatea juridica. A existat
o decizie procedurala privind o cerere de confidentialitate, adoptata de catre presedinte.
Toate deciziile procedurale sunt publicate online dupa inchiderea cazului in discutie.

Camera de recurs a depus eforturi semnificative pentru a acorda partilor numeroase
ocazii de a-si explica opiniile, de a-si sustine argumentele si de a raspunde la
argumentele celeilalte parti si, dupa caz, ale intervenientilor. In aceeasi nota, trebuie
mentionat faptul ca in 2013 au fost organizate cinci audieri si o reuniune prin
teleconferinta (in temeiul articolului 15 din Regulamentul de procedura). Audierile, a
caror durata obisnuita o depaseste pe aceea a unei zile lucratoare, au dat partilor si
intervenientilor ocazia sa pledeze direct in fata Camerei de recurs, iar Camerei - sa
adreseze intrebari direct partilor si intervenientilor in vederea clarificarii oricaror
elemente necesare pentru a lua o decizie finala.

Au fost demarate pregatirile pentru contestatiile viitoare rezultate din punerea in aplicare
a Regulamentului BPR, prin formarea personalului in cooperare cu unitatile operationale
ale ECHA si prin participarea la seminarii si conferinte specifice. De asemenea, sectiunea
~Recursuri” a site-ului ECHA a fost actualizata cu informatii referitoare la contestatiile in
temeiul Regulamentului BPR, traduse in toate limbile.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Adoptarea de catre Camera de recurs a unor decizii de calitate superioara, fara
intarzieri nejustificate.

2. Gestionarea eficienta a procedurii de contestatie si a comunicarilor conexe.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Procentul de decizii definitive luate in 90% 100%

termen de 90 de zile lucratoare de la
incheierea procedurii scrise sau orale
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3. Principalele rezultate

e Au fost inaintate si prelucrate 22 de cazuri noi.
e Au fost adoptate opt decizii finale (dintre care doua au fost decizii de retragere).

e Au fost adoptate 16 decizii procedurale (una privind o cerere de confidentialitate,
trei cereri de interventie, doua conexari de cauze, sase suspendari ale procedurii,
o cerere de schimbare a limbii, o rectificare, o cerere de introducere de noi probe
si 0 cerere de audiere a expertilor).

e Au avut loc cinci audieri si o reuniune cu partile in temeiul articolului 15 din
Regulamentul de procedura.

e Toate deciziile finale, precum si anumite decizii procedurale legate de cereri de
interventie si cereri de confidentialitate, au fost publicate online. De asemenea, a
fost publicat un nou pliant privind procedura de contestare.
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Activitatea 10: Comunicari

Activitatile de comunicare ale ECHA sunt o componenta inerenta a activitatii unei agentii
independente a UE. Acestea reprezinta un vehicul de informare a publicului agentiei cu
privire la modul in care ECHA fsi indeplineste obligatiile, de pastrare a identitatii
institutionale si a reputatiei publice a agentiei si de interactionare cu partile interesate.
Site-ul ECHA explica procesele de reglementare ale agentiei, publica ghiduri si asistenta
pentru partile responsabile, reprezinta o platforma de diseminare a informatiilor privind
substantele chimice si ofera publicului larg informatii privind scopurile legislatiei si
progresele inregistrate in aplicarea acesteia. Comunicarile interne ale ECHA fac ca
personalul sa fie informat si implicat, contribuind astfel la eficacitatea activitatii agentiei.

1. Principalele realizari in 2013

Sub sloganul ,REACH 2013”, ECHA a depus un efort coordonat major pentru a atrage
atentia asupra termenului de inregistrare din 2013. Activitatile care au precedat
termenul limitd s-au axat pe alertarea intreprinderilor pentru ca acestea sa se
inregistreze la timp, fiind urmate de activitati de promovare a rezultatelor inregistrate la
termen si a implicatiilor acestora pentru utilizarea substantelor chimice in conditii de
siguranta sporitda. Agentia a organizat la Bruxelles prima conferinta de presa din istoria
sa pentru a oferi informatii cu privire la rezultatele inregistrarii La conferinta au participat
jurnalisti din Bruxelles. Cele peste 14 000 de vizite unice pentru consultarea online a
rezultatelor si cele 77 de articole semnificative au facut ca aceasta tema sa depaseasca
in popularitate, de peste doua ori, celelalte stiri de mare interes ale agentiei. Cu aceasta
ocazie, stirile au ajuns si la aproximativ 18 000 de conturi Twitter. Utilizand diverse
platforme partenere, cum ar fi Reteaua intreprinderilor europene (EEN), aceasta
campanie a urmarit sa-si propage mesajul in randul IMM-urilor.

in colaborare cu serviciile Comisiei Europene, ECHA s-a angajat, de asemenea, intr-o
serie de alte activitati de comunicare de amploare: inceperea aplicarii Regulamentului
privind produsele biocide si ilustrarea beneficiilor REACH.

Pe l&nga aceste evenimente cu termene precise, numeroasele realizari ale agentiei au
fost insotite de activitati de comunicare adresate partilor responsabile, partilor interesate
si publicului larg. Comunicarea - in special prin intermediul buletinului informativ si al
publicatiilor online ale agentiei — a completat si a sustinut activitatea de reglementare a
agentiei. Aceasta a reprezentat un instrument indispensabil pentru informarea partilor
interesate si a publicului cu privire la actiunile ECHA de aplicare a legislatiei UE privind
securitatea substantelor chimice, nu in ultimul rand prin evidentierea celor patru
obiective strategice pe care ECHA le-a adoptat ca temelie a activitatii sale dupa perioada
initiala de stabilire a tuturor proceselor de reglementare.

Diversele actiuni de comunicare comune cu partenerii din UE si cu organizatiile
acreditate ale partilor interesate au venit in sprijinul membrilor industriei, in special al
IMM-urilor, ajutand la intelegerea obligatiilor care le revin si a beneficiilor respectarii
legislatiei UE privind securitatea substantelor chimice: pe site au fost pregatite noi
sectiuni pentru lucratori si pentru publicul larg si a fost instituitd o retea de comunicatori.
S-au organizat cursuri de formare pentru membrii Retelei intreprinderilor europene.
Agentia a informat organizatiile acreditate ale partilor interesate prin intermediul unor
buletine electronice pe teme specifice.

ECHA si-a facut debutul pe platformele sociale in calitate de agentie: incepand cu
ianuarie 2013 stirile ECHA au fost publicate pe Twitter pentru a ajunge la mai multe
persoane si pentru a amplifica prezenta online a agentiei. Au fost trimise 503 tweet-uri.
A fost creata o strategie de comunicare pe platformele sociale care sa ajute agentia sa se
adreseze unui public nou si bine delimitat, cu utilizarea eficienta a resurselor.



68 Report general 2013

In decursul anului, ECHA s-a bucurat de mai multd implicare din partea partilor
interesate, cu un numar record de participanti la cele doua Zile ale partilor interesate
organizate de ECHA pentru regulamentele REACH/CLP si, respectiv, BPR (3 500 de
participanti in persoana si online); 1 000 de cititori suplimentari s-au abonat la Buletinul
informativ al ECHA si la buletinele online e-News; au fost acceptate 10 noi organizatii
acreditate ale partilor interesate; iar secretariatul ECHA a lansat o noua platforma de
discutii pentru organizatiile acreditate ale partilor interesate din societatea civild. Aceasta
intensificare a colaborarii cu partile interesate a fost deosebit de apreciata.

De asemenea, activitatile agentiei s-au bucurat de un interes puternic din partea
mass-mediei. Agentia a organizat peste 50 de interviuri pentru jurnalisti si a organizat
doua sesiuni de informare pentru mass-media.

Oferind in total 250 de produse reprezentand traduceri de documente originale ECHA si
de elemente informative in celelalte 22 de limbi oficiale ale UE, agentia si-a depasit cu
peste 25% obiectivul de a satisface nevoile de informatii multilingve ale publicului sau.

Impreun3 cu serviciile sale si cu Comisia Europeand, precum si cu alti parteneri in
domeniul comunicarii, agentia a demarat pregatirile pentru activitatile de sensibilizare cu
privire la obligatiile legate de notificarea amestecurilor in temeiul CLP, care vor intra in
vigoare in 2015. Din acest motiv, actiunile subsecvente recomandarilor continute in
raportul Comisiei referitor la Comunicarea privind utilizarea in conditii de siguranta a
produselor chimice, elaborat in temeiul articolului 34 alineatul (2) din CLP, au fost
amanate pana in 2014,

Un nou instrument de publicare, care fusese planificat pentru a facilita lansarea si
revizuirea in timp util a publicatiilor ECHA, a fost amanat pana in 2014 pentru a permite
revizuirea mai multor proceduri de comunicare in scopul cresterii eficientei.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective
1.  Comunicarea dintre ECHA si publicul extern se deruleaza intr-un mod eficace, in
23 de limbi ale UE daca este cazul, iar ECHA beneficiaza de relatari corecte si de
o vizibilitate adecvata in presa.

2.  Partile interesate acreditate se implica in activitatea ECHA, convingandu-se ca
opiniile lor sunt ascultate si luate in considerare.

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

Indicatori de performantd si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013

Gradul de satisfactie al cititorilor in ceea Ridicat Ridicat

ce priveste publicatiile ECHA, inclusiv

limbile disponibile (site-ul internet, Buletine e-News

buletinele e-News, buletinul informativ, - Ridicat

comunicatele de presa, alertele




69

Report general 2013

informative). Acest indicator trebuie Buletinul
masurat prin prisma actualitatii, a informativ ECHA
continutului si a utilitatii. - Ridicat

Gradul de satisfactie al partilor interesate | Ridicat Ridicat

acreditate fata de informatiile pe care le
primesc si angajamentul lor fata de ECHA

Gradul de satisfactie al angajatilor in ceea | Ridicat Ridicat
ce priveste comunicarea interna

3. Principalele rezultate

Au fost publicate aproximativ 250 de produse (continut online si offline) in cele 23
de limbi oficiale ale UE (inclusiv in croata).

S-au derulat activitati de comunicare coordonate privind termenul limita ,,REACH
2013”; au intrat in vigoare Regulamentul BPR si Foaia de parcurs pentru SVHC.
Activitatile planificate privind cererile de autorizare si PIC au fost améanate pana in
2014.

Activitatile de comunicare privind produsele biocide au avut ca rezultat, printre
altele, 12 comunicate de presa/alerte informative, 15 articole in Buletinul
informativ, 28 de subiecte in actualizarile adresate partilor interesate, 60 de noi
pagini internet, o Zi a partilor interesate, o dezbatere strategica cu partile
interesate acreditate, materiale informative si activitati de comunicare interna.

Au fost emise 44 de comunicate de presa si au fost organizate doua sesiuni de
informare pentru mass-media. Au fost acordate peste 50 de interviuri solicitate
spontan de mass-media.

Au fost emise 50 de alerte informative, 51 de buletine e-News saptamanale si un
buletin informativ bilunar pentru partile interesate.

Au fost organizate doua Zile ale partilor interesate, un atelier de lucru periodic
pentru organizatiile acreditate ale partilor interesate si o zi destinata informarii
partilor interesate nou acreditate.

Cu ocazia Zilei Europei a fost organizat un eveniment pentru publicul larg, care a
atras 3 500 de vizitatori.

Prezenta online a agentiei a continuat sa creasca, aceasta credand noi sectiuni pe
site (de exemplu, privind produsele biocide) si continudnd sa disemineze
informatii despre substantele chimice. S-au realizat aproximativ 1 800 de
actualizari ale site-ului.

A fost asigurat sprijin pentru redactarea si machetarea a 45 de publicatii ECHA si
au fost publicate opt pliante de popularizare a activitatii ECHA. ECHA a publicat pe
site prima sa carte electronica (Programul de lucru multianual 2014-2018).

Zilnic au fost furnizate informatii interne pe intranet si pe ecranele informative
interne, fiind publicate 449 de stiri. Au fost emise 50 de rezumate saptamanale
ale stirilor interne (ECHAnet Exchange), au fost organizate patru adunari

trimestriale ale personalului si trei mic dejunuri de lucru cu personalul ECHA si
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directorul executiv.
Au fost efectuate 10 sondaje de evaluare a satisfactiei sau pentru intelegerea
experientei partilor interesate.

A fost lansat un instrument pentru eficientizarea gestionarii interne a volumului
de munca asociat traducerilor.
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Activitatea 11: Cooperare internationala

In calitate de agentie de reglementare principald la nivel mondial, ECHA gestioneaz3
regimul avansat al UE in materie de securitate a substantelor chimice. Acest lucru
presupune interactiunea cu actori aflati dincolo de granitele Uniunii Europene. ECHA face
schimb de experienta cu un numar tot mai mare de autoritati de reglementare din tarile
care adopta acte legislative privind securitatea substantelor chimice si deruleaza actiuni
de sensibilizare pentru reprezentantii industriei din tarile care realizeaza exporturi in UE.
Aceasta contribuie la eficacitatea punerii in aplicare a legislatiei, in masura in care
aceasta depinde de contributia actorilor straini la respectarea obligatiilor in cadrul UE.
Contributia ECHA la lucrarile OCDE, precum si eforturile sale in sprijinul aderarii UE la
conventiile internationale reprezinta elemente importante ale acestei activitati.

1. Principalele realizari in 2013

Principalul domeniu de cooperare internationala al ECHA I-a constituit, inca o data,
implicarea agentiei Tn numeroase activitati ale OCDE, contributia sa la pregatirea tarilor
candidate in vederea aderarii la UE si contactele sale cu statele membre individuale ale
OCDE.

In cadrul OCDE, ECHA a continuat sd aibd o contributie activd in sensul armonizarii
instrumentelor de gestionare a substantelor chimice. 2013 si 2014 sunt ani cruciali din
punctul de vedere al obligatiilor de colectare a informatiilor pentru IUCLID 6, in scopul
lansarii publice in 2016; aceasta activitate a fost demarata in 2013 printr-o consultare
extinsa cu privire la cerintele partilor interesate. Pentru a permite raportarea
proprietatilor nanomaterialelor, in 2013 au fost introduse in IUCLID modelele armonizate
specifice ale OCDE, elaborate in anii anteriori. in colaborare cu JRC, s-a realizat un
model armonizat OCDE care sa inregistreze efectele intermediare ale studiilor
toxicologice. Acest model este conceput sa vina in sprijinul activitatii OCDE de urmarire a
parcursului rezultatelor adverse (Adverse Outcome Pathway) si sa serveasca drept prim
pas pentru stabilirea unui mod de inregistrare a acestui tip de date.

Pentru ca informatiile referitoare la inregistrari din baza de date a ECHA sa fie
diseminate intr-o masura cat mai mare si cat mai eficient cu putinta, linkul catre site-ul
eChemPortal al OCDE a fost actualizat in mod regulat. In plus, in 2013 a fost convenitd o
noua sigla pentru portal si au continuat sa fie asigurate dezvoltarea si mentenanta
portalului.

ECHA a continuat sa contribuie activ la dezvoltarea setului de instrumente QSAR in
scopul de a-I transforma intr-un instrument util si practic pentru solicitantii inregistrarii
din 2018 care doresc sa studieze potentialul de extrapolare a datelor referitoare la
substantele lor. A fost incheiata analiza tehnica a codului software finalizat si a fost
initiatd analiza stiintificd. Impreund cu OCDE, a fost pus3 la punct o strategie de viitor
care ia in considerare evolutiile majore preconizate. In acest scop, a fost lansatd o noud
licitatie care sa conduca la imbunatatirea instrumentului. Scopul principal nu consta doar
in sporirea validitatii stiintifice a setului de instrumente QSAR, ci si in imbunatatirea
semnificativa a usurintei de utilizare.

Pe parcursul anului, agentia a continuat sa vina in sprijinul tarilor candidate si potential
candidate, concentrandu-se asupra Croatiei in perioada imediat premergatoare aderarii
la Uniunea Europeana, la 1 iulie 2013. Cu sprijinul oferit in baza Instrumentului de
asistentd pentru preaderare (IPA) al Uniunii Europene, agentia a realizat vizite de studiu,
ateliere si alte activitati de consolidare a capacitatilor in domeniul regulamentelor
REACH, CLP si BPR, concentrandu-se asupra cunostintelor necesare beneficiarilor pentru
a participa la activitatile ECHA.
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Pe baza acordurilor de cooperare incheiate cu agentiile similare din Australia, Canada,
Japonia si SUA a avut loc o serie de reuniuni (preponderent audio-vizuale) intre expertii
in materie de reglementare, cu accent asupra schimbului de informatii privind subiecte
de naturad tehnica, de la anumite substante individuale pana la substantele din articole si
la evolutiile reglementarilor din domeniul nanomaterialelor. De asemenea, au inceput sa
se depuna eforturi in vederea reanalizarii si intensificarii cooperarii.

Interesul lumii intregi fata de legislatia UE privind produsele chimice a continuat sa
inregistreze un nivel crescut, dupa cum demonstreaza cererile de reuniuni explicative cu
reprezentantii autoritatilor si ai industriei, venite din mai multe tari care au vizitat
agentia pentru a intelege mai bine statutul legislatiei si experienta dobandita in cursul
aplicarii acesteia. De asemenea, aceste prezentari au servit scopului de informare si
sensibilizare a producatorilor straini - de la care provin aproape jumatate din totalul
dosarelor transmise prin intermediul reprezentantilor unici sau al importatorilor —,
contribuind astfel la urmarirea obiectivului de imbunatatire a calitatii dosarelor.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

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

2. In limita responsabilitatilor sale, ECHA isi extinde si cultiva relatiile de cooperare
stiintifica si tehnica bilaterala cu principalele agentii de reglementare din tarile
terte, care pot contribui la aplicarea regulamentelor REACH si CLP, si sprijina
tarile candidate la UE si tarile potential candidate in cadrul programului IPA, de
maniera eficienta si eficace.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Gradul de satisfactie al partilor interesate Ridicat Ridicat

(inclusiv a Comisiei) fata de activitatile de
cooperare internationala ale Agentiei
(inclusiv fata de asistenta stiintifica si
administrativa acordata Comisiei)

3. Principalele rezultate

 In total, au fost/sunt supuse revizuirii impreund cu OCDE un numér de 23 de
modele armonizate noi si 15 modele actualizate, printre care si modele specifice
pentru nanomateriale.

e In decembrie 2013 a fost lansata o versiune actualizatd a setului de instrumente
QSAR al OCDE, versiunea 3, care ofera mai multe functii si baze de date.

e Specificatiile arhitecturii IUCLID 6 au fost acceptate in cadrul Grupului de experti
pentru utilizatorii IUCLID al OCDE.
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Agentia a continuat sa gazduiasca si sa imbunatateasca portalul eChemPortal,
acordand prioritate imbunatatirilor posibile aprobate de catre Reuniunea comuna
din 2012.

S-au desfasurat 17 activitati in cadrul celui de al doilea proiect IPA pentru tarile
candidate si potential candidate la UE.

S-a acordat asistenta tehnicd Comisiei Europene in domeniul acordurilor bilaterale
incheiate cu Japonia si Federatia Rusa care cuprind o componenta referitoare la
produsele chimice.

S-au adus contributii tehnice in beneficiul Comisiei Europene in legatura cu
reuniunile GHS-ONU din iunie si noiembrie.

Au avut loc aproape 20 de reuniuni (in special virtuale) cu agentii similare din
Australia, Canada, Japonia si SUA.

ECHA a primit vizita a sase delegatii din Europa, Africa, Asia si America de Sud,
precum si a unei delegatii din partea unei organizatii internationale regionale care
reprezinta cateva tari din Asia Centrala.

ECHA a participat la 15 ateliere si seminare adresate publicului din tarile terte.

Agentia a oferit Comisiei asistenta stiintifica si tehnica privind GHS-ONU, inclusiv
prin participare si contributii la activitatile OCDE si ONU.

A continuat colaborarea cu agentiile de reglementare din cele patru tari din afara
Uniunii Europene cu care ECHA a incheiat acorduri de cooperare.

Au avut loc activitati de consolidare a capacitatilor tarilor candidate si potential
candidate la UE in cadrul programului IPA, precum si activitati specifice de
cooperare cu tarile partenere la politica europeana de vecinatate (PEV) a Uniunii
Europene in contextul Instrumentului european de vecinatate si parteneriat
(IEVP).

S-au oferit prezentari la seminare/ateliere de lucru si conferinte in tarile terte cu
rol-cheie (fie in persoana, fie prin video-conferintd) si s-au gazduit vizite ale
reprezentantilor acestor tari.
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3. Gestionare, organizare si resurse

Activitatea 12: Gestionare

Agentia depune toate eforturile pentru a pastra o identitate institutionala moderna si un
sistem de gestionare conform cu cele mai inalte standarde ale UE, astfel incat sa poata
integra in mod eficient noi activitati in structura sa organizationala.

1. Principalele realizari in 2013

Consiliul de administratie, organismul de conducere al ECHA, se intruneste trimestrial pe
parcursul anului. De-a lungul anului, consiliul si-a indeplinit in mod satisfacator toate
obligatiile statutare prevazute in legislatie, in special prin stabilirea prioritatilor in
programele de lucru anuale si multianuale, prin adoptarea bugetului si prin monitorizarea
si raportarea realizarilor si performantelor agentiei. Planificarea multianuala a activitatilor
agentiei a fost adusa la un nivel mai avansat din punct de vedere strategic, iar Consiliul
de administratie a adoptat in luna septembrie un program de lucru multianual pe cinci
ani.

In cadrul activitdtilor pregatitoare pentru sarcinile care ii vor reveni agentiei in temeiul
BPR, Consiliul de administratie a monitorizat indeaproape progresele si a aprobat decizii
corespunzatoare de punere in aplicare. Consiliul a tinut seama de ,revizuirea REACH”
realizata de Comisie si a luat masuri adecvate pentru a solutiona problemele semnalate
in legatura cu ECHA. In plus, a analizat functionarea comitetelor ECHA si disponibilitatea
resurselor la nivel national. In mod similar, a fost analizatd si confirmatd structura
Camerei de recurs.

Reuniunea Consiliului de administratie din primul trimestru a fost organizata ca parte a
presedintiei irlandeze a UE si a avut loc impreuna cu o conferintd pe tema REACH, cu
accent special pe IMM-uri. Consiliul a fost informat permanent in legatura cu evolutiile de
la nivel institutional, in special cu abordarea comuna privind agentiile descentralizate si
cu foaia de parcurs privind punerea ei in aplicare, de exemplu in cadrul unei reuniuni
organizate de Comisie cu presedintii consiliilor de administratie ale agentiilor. Reuniunile
si deciziile Consiliului de administratie au fost pregatite de grupuri de lucru, in special in
domeniul planificarii si raportarii, al auditului, al diseminarii si al aspectelor referitoare la
Camera de recurs. In 2013 au fost organizate sase proceduri scrise.

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, integrata in procedurile ECHA si comunicata pe
scara larga in cadrul agentiei. Comitetul consultativ privind conflictele de interese a
furnizat informatii Consiliului de administratie in contextul finalizarii criteriilor de
eligibilitate pentru membrii organismelor ECHA. Au fost organizate sesiuni de formare si
seminarii obligatorii pe tema conflictelor de interese si a deontologiei pentru intregul
personal si pentru cadrele de conducere. in pregatirea unei revizuiri a politicii in 2014, a
fost organizat un audit extern care a evaluat stadiul implementarii prin prisma
constatarilor din 2012 ale Curtii de Conturi.

In decursul anului, agentia a primit mai multe vizite la nivel inalt, de exemplu din partea
unor deputati in Parlamentul European. Pe parcursul anului 2013, s-a mentinut o
comunicare permanenta cu Comisia parlamentara ENVI. Intre aceasta si directorul
executiv al ECHA a avut loc un schimb de opinii care s-a axat pe ,revizuirea REACH"”
realizata de Comisia Europeana.
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Perioada de participare a ECHA in cadrul troicii de coordonare a retelei agentiilor UE s-a
finalizat in februarie 2013. In calitate de membru ordinar, ECHA a continuat s& sprijine
activ activitatea retelei, in special in ceea ce priveste materializarea abordarii comune
privind agentiile descentralizate. In decembrie 2013, reteaua a prezentat institutiilor un
raport exhaustiv privind activitatile finalizate in acest domeniu.

In 2013, agentia a continuat s& isi cultive relatiile cu statele membre, prin vizitele
directorului executiv si prin organizarea unei reuniuni cu directorii ACSM in vederea
fmbunatatirii permanente a planificarii comune a sarcinilor legate de evaluarea
substantelor si de gestionarea riscurilor. S-a acordat o atentie deosebita consolidarii
relatiilor cu noile autoritati competente responsabile pentru BPR, de exemplu in
planificarea anuald a reuniunilor cu directorii ACSM. In iulie, a fost organizata la Helsinki
o reuniune cu autoritatile competente responsabile pentru REACH si CLP.

Agentia a continuat sa isi dezvolte sistemul integrat de control al calitatii in vederea
imbun&tatirii proceselor de gestionare si a procedurilor interne. In 2013, accentul s-a pus
pe pregatirea exercitiului de certificare 2014, in conformitate cu foaia de parcurs
aprobata in vederea certificarii ISO 9001. In plus, a fost demarat un proiect de pregatire
a unui program de eficientizare pentru perioada 2014-2016, cu scopul de a ajuta ECHA
sa faca fata reducerii de personal anuntate pentru agentiile UE si sa puna in practica
programul de lucru multianual. De asemenea, agentia a facut eforturi pentru a introduce
un sistem mai bun de gestionare a informatiilor interne, iar in prezent este in curs de
derulare un proiect de imbunatatire a gestionarii inregistrarilor.

Consiliul de administratie al ECHA a adoptat un model de securitate unificat bazat pe
sistemele de informatii REACH si CLP, pentru a permite si schimbul de informatii cu
ACSM responsabile pentru produsele biocide. Modelul a fost realizat de Reteaua
responsabililor pe probleme de securitate, tinandu-se seama de faptul ca ACSM sunt
direct implicate in multe proceduri in temeiul BPR si, prin urmare, necesita un acces mai
larg si mai flexibil la sistemele de informatii ale agentiei. In plus, a fost intocmit un plan
de pregatire tehnica a continuitatii informatice.

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, la Curtea de Justitie si la Camera de recurs.

ECHA a continuat sa raspunda cu promptitudine cererilor depuse in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 privind accesul public la documente. Numarul de
cereri pare sa ramana stabil, insa numarul de documente si de pagini este in crestere,
intrucét cererile se refera in principal la date de natura stiintifica complexa aflate in
proprietatea acestui sector industrial, ceea ce implica o procedura de consultare intensa.
In 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).

In decursul anului 2013, in cadrul sistemului de asigurare a calitatii a fost introdus un
nou sistem de inregistrare si solutionare a reclamatiilor externe primite de agentie. S-au
primit noua reclamatii externe, majoritatea avand legatura cu probleme ale IMM-urilor,
iar una cu diseminarea evaluarii unui dosar. Toate aceste reclamatii au fost solutionate in
mod corespunzator si, cand a fost necesar, au fost aplicate masuri corective. O concluzie
care poate fi trasa din acest exercitiu este cd, tinand seama de numarul redus de
reclamatii semnalate, gradul de constientizare in randul personalului ECHA inca mai
trebuie sa creasca.

Avand in vedere necesitatea ca activitatile de aplicare a Regulamentului REACH sa se
reorienteze catre implicarea intreprinderilor mici si mijlocii (IMM) si catre sprijinirea
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acestora in indeplinirea obligatiilor care le revin in calitate de utilizatori din aval, precum
si in pregatirea dosarelor in vederea depunerii pana la termenul de inregistrare REACH
din 2018, agentia a numit un ,ambasador pentru IMM-uri”. ECHA a ales ca aceasta
functie sa fie exercitata de catre directorul pentru cooperare, Andreas Herdina,
incluzand-o astfel printre functiile de nivel superior ale agentiei. Functia cuprinde un rol
intern, de promovare a nevoilor si preocuparilor IMM-urilor in randul personalului ECHA,
precum si de catalizare a unor raspunsuri adecvate, si un rol extern, de descoperire si
analizare a acestor nevoi prin interactionarea cu IMM-urile si cu reprezentantii acestora,
precum si de prezentare a abordarii ECHA fata de IMM-uri diferitelor categorii de public.

in conformitate cu Regulamentul financiar al ECHA, auditorul intern al agentiei este
auditorul intern al Comisiei Europene (IAS). In 2013, IAS a realizat un audit privind
~Gestionarea comitetelor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice”. Pe baza
rezultatelor auditului, IAS a formulat sapte recomandari, inclusiv o recomandare foarte
importanta de revizuire a interpretarii termenului de finalizare a avizelor CER privind
substantele propuse pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea armonizate in temeiul
Regulamentului CLP.

In conformitate cu standardele de calitate si de control intern si avand in vedere profilul
de risc al agentiei, ,structurile de audit intern” (IAC) locale, ca resursa permanentd, aduc
valoare adaugata prin faptul ca furnizeaza directorului executiv servicii suplimentare de
asigurare a exactitatii datelor si de consultantd. In 2013, IAC a realizat audituri de
asigurare a calitatii datelor privind introducerea supravegherii video la sediul ECHA,
secretariatul Forumului si gestionarea documentelor si a inregistrarilor.

Recomandarile IAS si IAC au fost transpuse in planuri de actiune.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1. Agentia este guvernata prin intermediul unui proces eficient si eficace de
administrare, care asigura planificarea corespunzatoare a activitatilor, alocarea
resurselor, evaluarea si reducerea riscurilor, siguranta personalului, securitatea
activelor si a informatiilor si garanteaza conformitatea si calitatea rezultatelor.

Indicatori de performantd si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Gradul de indeplinire a cerintelor ISO 80% 75%

9001:2008 de catre elementele sistemului
de management al calitatii.

Procentul de recomandari foarte 100% 100%
importante emise in urma auditului si
puse in aplicare la termen (IAS)

Procentul declaratiilor anuale de interes 100% 100%
completate de catre membrii Consiliului de
administratie, de comitete si de Forum.
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3. Principalele rezultate
e S-au organizat patru reuniuni ale Consiliului de administratie si 14 reuniuni la
care au participat membri ai Consiliului de administratie.
e Au fost elaborate toate planurile si rapoartele de reglementare.

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

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

e S-a asigurat o aparare eficace in cadrul a 42 de proceduri judiciare derulate la
Tribunal si/sau la Camera de recurs, prin prezentarea a zeci de documente
juridice.

o In conformitate cu legislatia in vigoare, s-au oferit réspunsuri la 70 de cereri

initiale si la trei cereri de confirmare a ,accesului la documente”, legate de
aproximativ 650 de documente.

e Au fost inregistrate in registrul privind protectia datelor 100 % dintre operatiunile
de prelucrare ce au implicat date cu caracter personal identificate de
responsabilul cu protectia datelor.

e S-a organizat o reuniune de planificare la nivelul directorilor ACSM.
e S-a organizat o reuniune a Retelei responsabililor pe probleme de securitate.

e Au fost create 29 de acorduri-cadru pentru transferul taxelor catre statele
membre.
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Activitatea 13: Finante, achizitii si contabilitate

1. Principalele realizari in 2013

in 2013, venitul din activititile ECHA legate de REACH/CLP s-a ridicat la 89 milioane
EUR, acesta provenind din taxele pentru inregistrarile REACH, activitatea de verificare a
IMM-urilor si dobanzile aplicate rezervelor. Cel de al doilea termen de inregistrare REACH
a fost 31 mai 2013; datorita obtinerii unor venituri din taxe mai mari decat cele
previzionate initial si rezultatului bugetar pozitiv din 2012, bugetul pentru 2013 a fost
modificat prin cresterea rezervei cu 55,1 milioane EUR. In cursul anului 2013, activitatile
legate de REACH au fost complet autofinantate.

Regulamentul privind produsele biocide a inceput sa se aplice de la 1 septembrie 2013.
Venitul obtinut in temeiul acestui regulament s-a ridicat la 7,48 milioane EUR. Acest
venit a inclus o contributie de 6,07 milioane EUR din partea UE, venituri din taxele
pentru produse biocide de 0,31 milioane EUR, o contributie voluntara din partea unui
stat membru SEE de 0,18 milioane EUR si o contributie de echilibrare de 0,92 milioane
EUR din partea Comisiei pentru compensarea nerealizarii veniturilor din taxe.

fn 2013, ECHA a primit o contributie din partea UE pentru Regulamentul PIC care a
totalizat 1,56 milioane EUR. Aceasta contributie a permis agentiei sa continue activitatile
de pregatire pentru asigurarea unei aplicari lipsite de probleme a acestui regulament
incepand cu 1 martie 2014.

Executia bugetului pentru REACH a ajuns la 98,7% pentru creditele de angajament si la
88,3% pentru creditele de plata. Procentul de 98,7% depaseste usor tinta de 97%
stabilita pentru 2013, in timp ce rata de executie a platilor - 88,3% - depaseste
semnificativ tinta de 75%.

Pentru Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC, in pofida faptului ca
acestea se aflau in faza de inceput astfel cum a fost definité de Comisie, in primul an
complet de executie bugetara ratele de angajare s-au situat la un nivel ridicat, de 98,2%
si, respectiv, 98,7%. In schimb, procentele plitilor legate de aceste regulamente au fost
foarte afectate de incadrarea in faza de inceput si de caracterul multianual al dezvoltarii
informatice, raméanand la 69,5% si, respectiv, 29,6%.

Rezervele de numerar ale agentiei pentru activitatile legate de REACH/CLP au fost
gestionate prin Banca Europeana de Investitii, Banca Centrala a Finlandei si prin depozite
la termen, cu obiectivul permanent de a asigura protectia fondurilor si o diversificare
suficienta a riscurilor. Rezerva permite agentiei sa isi finanteze activitatile derulate in
legatura cu REACH pana in 2015, data dupa care se preconizeaza cd ECHA va adopta un
regim de finantare mixt, bazat atat pe veniturile proprii, cat si pe contributia acordata de
UE. La sfarsitul anului 2013, ECHA a lansat licitatii pentru servicii bancare, inclusiv
pentru conturi bancare curente si de depozit.

Agentia a continuat sa verifice sistematic statutul intreprinderilor care s-au inregistrat ca
IMM-uri si care, prin urmare, au beneficiat de reduceri pentru IMM-uri. A fost finalizata
verificarea unui numar total de 516 intreprinderi. in urma acestei activitdti, in 2013 s-au
facturat in total taxe si comisioane de 8,2 milioane EUR.

Initial, pentru 2013 se stabilise o tintd de 300 de verificdri. In cursul anului, a fost
introdusa o optiune de rectificare a declaratiilor incorecte privind categoria de marime a
intreprinderii imediat dupa initierea verificarii de catre ECHA. Aceasta optiune a permis
intreprinderilor sa beneficieze de o taxa administrativa redusa cu 50%. Un numar
semnificativ de intreprinderi au ales aceasta optiune, iar decizia conducerii de a prelucra
aceste cazuri cu prioritate a avut ca rezultat finalizarea unui numar mai mare de
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verificari comparativ cu tinta propusa. Totusi, desi tinta a fost depasita semnificativ in
2013, se preconizeaza ca aceasta decizie de ierarhizare va face ca rezultatul din 2014 sa
fie mai mic decat tinta planificata.

in 2013, agentia a continuat s& isi dezvolte sistemele de raportare. Accentul principal s-a
pus pe eficientizarea raportarii la nivel de activitate si pe considerarea nevoii de separare
a fondurilor intre regulamentele REACH/CLP, BPR si PIC.

In sfarsit, in 2013 ECHA a achizitionat servicii stiintifice, informatice si administrative in
baza contractelor-cadru existente, a finalizat cu succes licitatiile deschise pentru
incheierea unor noi contracte-cadru pentru un sistem integrat de gestionare a resurselor
umane, pentru faza 3 a setului de instrumente QSAR si pentru servicii de calatorie si
medicale si a efectuat un audit pentru cresterea eficientei procedurilor de gestionare a
achizitiilor si a contractelor, care a avut drept rezultat planificarea unor actiuni care se
vor derula in 2014.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Asigurarea unei gestiuni financiare corecte, solide si eficiente si a respectarii
normelor si reglementarilor financiare aplicabile de catre agentie.

2. Administrarea cu prudenta si rigurozitate a rezervelor de numerar.
3. Existenta unor sisteme financiare eficace de gestionare si de raportare pe baza

mai multor temeiuri juridice separate din punct de vedere financiar.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013
Numarul rezervelor din raportul anual al 0 0

Curtii de Conturi Europene referitor la
chestiuni financiare si de contabilitate

Procentul angajamentelor (al creditelor de | 97% 98,7%
angajament la sfarsitul anului)*

Procentul platilor (al creditelor de platd la | 75% (*) 88,3%
sfarsitul anului)*

Procentul creditelor reportate (% de < 12% 10,4%
fonduri angajate reportate in 2013)*

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

* pentru activitati legate de REACH/CLP.

3. Principalele rezultate
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Gestionarea riguroasa a bugetului si a lichiditatilor.
Inventarierea completa a activelor.

Mecanismul de gestionare si investire a rezervelor in numerar ale agentiei este
functional si monitorizat strict.

S-a instituit un sistem de raportare care asigura separarea fondurilor in functie de
diferitele acte legislative.

S-au efectuat in continuare verificari sistematice ale statutului de IMM al
solicitantilor de inregistrari si s-au incasat venituri in urma stabilirii falsitatii unor
declaratii.

Sistemul de raportare a cheltuielilor in functie de activitati se afla in curs de
punere in aplicare, cheltuielile legate de REACH/CLP fiind separate de cele privind
BPR si, respectiv, PIC.

Situatia financiara anuala pentru 2012 a fost intocmita la timp.
S-au incheiat noi contracte cadru pentru sistemul de gestionare a resurselor

umane (HRMS), setul de instrumente QSAR (faza 3), servicii de calatorie si
servicii medicale.
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Activitatea 14: Resurse umane si servicii institutionale

1. Principalele realizari in 2013
Resurse umane

In domeniul selectdrii si al recrutdrii, tinta de recrutare pentru activitdti legate de
REACH/CLP (97%) a fost atinsa. De asemenea, a fost atinsa si tinta de recrutare pentru
activitati legate de produsele biocide/PIC, in pofida faptului ca, datorita incertitudinilor de
natura bugetara, procesul de recrutare pentru intreaga schema de personal a inceput
abia in septembrie 2013. In mod exceptional, ECHA a angajat un numar mare de
lucratori temporari, in special pentru a face fata volumului de munca ridicat din anumite
domenii esentiale, precum procedura de inregistrare si activitatile pregatitoare
importante pentru Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul privind
procedura de consimtamant prealabil in cunostintd de cauza. Fluctuatia numarului de
agenti temporari in 2013 a fost de 3,1%.

In domeniul politicilor si al reglementarilor, au fost realizate activitati pregétitoare pentru
noul Statut al functionarilor si pentru punerea in aplicare a acestuia, inclusiv o campanie
extinsa de informare a personalului. Tranzitia la un nou furnizor de servicii medicale a
fost finalizata cu succes, iar procesul de gestionare a fiselor medicale a fost imbunatatit
pentru a se asigura un nivel inalt de protectie a datelor. Serviciile extranet au fost
restructurate, cu accent special pe oferirea mai multor informatii si a unei asistente mai
bune noilor veniti. Au fost promovate contactele cu autoritatile finlandeze in scopul
sprijinirii integrarii personalului in Finlanda. In plus, agentia a colaborat indeaproape cu
European Schooling Helsinki (Scoala europeana de la Helsinki) pentru a oferi la Helsinki
fnvatamant de inalta calitate, conform programei Scolilor europene. De asemenea, a fost
dezvoltat un instrument automatizat pentru procesul de gestionare a conflictelor de
interese.

In domeniul invdtdmantului si al dezvoltarii, a fost lansat primul program ECHA de
perfectionare a sefilor de echipa (absolvit de 53 de sefi de echipa) si au fost finalizate
activitatile pregatitoare pentru programul de dezvoltare a personalului de conducere de
nivel superior.

In junie 2013, a fost organizatd cu succes Ziua angajatilor ECHA, avand ca tema
principala ,eficienta organizationalda”. Spre sfarsitul anului 2013 au fost organizate
sesiuni de instruire a intregului personal cu privire la prevenirea hartuirii. 63 de membri
ai personalului au dobandit competentele necesare pentru a lucra intr-o a treia limba. Au
fost organizate 23 de cursuri interne de formare stiintificd, 114 misiuni de formare
externe si 25 de activitati de dezvoltare organizationald. 16 stagiari si-au inceput stagiile
la ECHA in 2013.

In domeniul dezvoltdrii profesionale, a fost elaboratd o politica de fidelizare a
personalului si a fost creat un serviciu de plasare a personalului disponibilizat pentru a
veni in sprijinul angajatilor ale caror contracte nu au fost reinnoite. Echipa responsabila
pentru dezvoltarea profesionala a promovat mobilitatea interna si utilizarea pietei
locurilor de munca inter-agentii prin lansarea mai multor posturi libere pentru acest tip
de recrutare.

Servicii institutionale
In urma identificarii necesitatii unui domeniu mai vast pentru proiectele de renovare si

intretinere a cladirilor, ECHA a primit un plan de actiune general de la proprietar
(Varma), care include atat actiuni pe termen scurt, cat si pe termen lung. Cateva lucrari
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au inceput deja in 2013 si se preconizeaza ca in urmatorii doi ani vor fi demarate lucrari
mai de amploare. Pentru a se asigura continuitatea activitatii, a fost instalata o noua
sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) in cadrul centrului de date 1 si s-a analizat
necesitatea unor cablari suplimentare. A fost finalizat un studiu privind proiectul propus
de modernizare a instalatiei electrice; acesta este pregatit pentru implementare in 2014.

S-a pus accentul pe sistematizarea spatiilor de birouri pentru a face fata reorganizarii si
noilor angajari pentru actiunile legate de regulamentele BPR si PIC. ECHA a reusit sa
integreze personalul nou venit prin crearea mai multor posturi de lucru, achizitionarea de
mobilier nou si utilizarea mai eficienta a spatiilor necompartimentate.

Securitatea fizica s-a imbunatatit prin instalarea televiziunii cu circuit inchis (TVCI), care
a devenit operationala la inceputul anului 2013. Ca urmare a recomandarilor din
evaluarea riscurilor de incendiu, au fost reinnoite planurile de evacuare ale agentiei si
s-au realizat exercitii de evacuare generala.

Reuniunile si celelalte evenimente au fost organizate in centrul de conferinte al ECHA. La
ele au luat parte circa 7 600 de participanti externi (+8% fata de anul precedent). Dupa
cum se preconizase, numarul de webinarii si conferinte virtuale a continuat sa creasca,
constatandu-se o crestere cu 22% fata de anul anterior. Pentru a se asigura functionarea
adecvata si eficienta a spatiilor pentru evenimente, in cateva sali de reuniuni au fost
instalate echipamente noi.

S-a semnat un contract cu o noua agentie de voiaj, pentru a raspunde atat nevoilor de
calatorie ale participantilor externi la reuniuni, cat si celor ale personalului ECHA. S-au
adus actualizari importante instrumentului de gestionare a misiunilor, in scopul
eficientiz&rii fluxului de activitate si a raportarii. in plus, pentru a asigura o solutie mai
stabila pentru serviciile de curierat ale agentiei, s-a incheiat un contract de servicii pe
termen mai lung.

Bibliotecile ECHA si-au oferit in continuare serviciile, in special unitatilor operationale,
printr-o gama variata de carti si de jurnale, precum si prin accesul la bazele de date si
prin abonamente online.

2. Obiective si indicatori

Obiective
1. Existenta unui numar suficient de angajati calificati pentru a asigura punerea in
aplicare a planului de lucru si asigurarea unui mediu de lucru functional pentru
acestia.
2. Existenta unui numar suficient de spatii de birouri sigure si securizate in cadrul
agentiei pentru a asigura un mediu de lucru eficient si sigur pentru personal, precum

si a unor spatii pe deplin functionale pentru reuniunile organismelor agentiei si
pentru vizitatorii externi.

Indicatori de performantd si tinte

Indicator Tinta pentru Rezultatul
2013 obtinut in 2013

Procentul de posturi din schema de 97% 97%

personal ocupate la sfarsitul anului pentru
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activitatile legate de REACH/CLP

Procentul de posturi din schema de 90% 90%
personal ocupate la sfarsitul anului pentru
activitatile legate de BPR/PIC

Fluctuatia numarului de agenti temporari < 5% 3,1%

Numarul mediu de zile de instruire si 7,5 10,7
dezvoltare per angajat

Nivelul de satisfactie a membrilor Ridicat Ridicat
comitetelor, ai Forumului si ai CA in ceea
ce priveste functionarea centrului de
conferinte

Nivelul de satisfactie a personalului in Ridicat Ridicat
ceea ce priveste dotarile de birou si
serviciile logistice

3. Principalele rezultate

Resurse umane

o Intocmirea statelor de platd pentru personalul statutar si realizarea altor plati
catre personal, expertii nationali detasati (END) si stagiari (616 persoane).

e Au fost lansate 28 de proceduri de selectie, dintre acestea fiind finalizate 27.

e Au fost recrutate 87 de persoane (dintre care 26 erau angajati interni care au
incheiat contracte noi).

e S-a obtinut o medie de 10,7 zile de formare pentru fiecare membru al
personalului.

e Au fost evaluate performantele personalului statutar (503 angajati) si a fost
organizat un exercitiu de reincadrare (pentru 425 de angajati).

e Au fost gestionate drepturile si obligatiile, conditiile de munca, indemnizatiile si
asigurarile sociale ale unui numar de peste 600 de membri ai personalului
statutar al ECHA.

e A fost acordata consiliere si asistenta pentru mai mult de 600 de membri ai
personalului statutar al ECHA si au fost gestionate aspecte legate de resursele
umane precum drepturile si obligatiile individuale, politica de personal si
bunastarea.

e Sondajul realizat in randul angajatilor in 2013 a inregistrat o rata de raspuns de
82%, ceea ce reprezinta o crestere cu 10% a indicelui general al sondajului;
rezultatele vor fi analizate si urmarite in primul trimestru din 2014.

e S-au promovat mobilitatea interna si piata locurilor de munca inter-agentii prin
lansarea a 20 de posturi libere pentru acest tip de recrutare.

Servicii institutionale

e Achizitionarea in timp util de echipamente, materiale si servicii prin proceduri de
achizitii corespunzatoare.
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Calcularea si rambursarea in timp util a sumelor aferente misiunilor personalului
(717) si a cheltuielilor de calatorie ale participantilor externi la reuniuni (1 480).

Dotari de birou sigure.

Sustinerea a 956 de evenimente (285 de reuniuni oficiale, 334 de conferinte
video si online, 337 de alte reuniuni/ateliere).

Echipamente audio-video pe deplin functionale (modernizarea a 26 de sali pentru
reuniuni cu echipamente noi).

Servicii postale eficiente.
Biblioteca si arhive bine organizate si corect gestionate.

Inventar actualizat si corect al activelor care nu sunt de natura informatica.
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Activitatea 15: Tehnologia informatiei si comunicatiilor

1. Principalele realizari in 2013

In conformitate cu decizia strategicd luatd de ECHA, au fost externalizate cu succes mai
multe activitati de natura informatica. Motivele externalizarii pot fi diferite. Administrarea
REACH-IT a fost externalizata inainte de termenul de inregistrare REACH pentru a se
asigura monitorizare si asistenta non-stop. Administrarea altor sisteme, cum ar fi
platforma de posta electronica MS Exchange si platforma de gestionare a documentelor
SharePoint, a fost externalizata pentru a se asigura o mai buna asistenta si acoperire.
Externalizarea ambelor proiecte a avut loc in paralel cu actualizarea lor, oferindu-se
astfel o functionalitate imbunatatita utilizatorilor fiecarei aplicatii, lucru pe care ECHA nu
ar fi avut capacitatea sa il faca singura. In cel de al patrulea trimestru a fost
achizitionata capacitate de calcul externa in vederea externalizarii activitatii de
gestionare a infrastructurii care nu este destinata productiei (fiind utilizata in scopuri de
dezvoltare si testare). Aceasta este o miscare de pionierat pentru ECHA, intrucat face ca
agentia sa nu utilizeze numai infrastructura proprie pentru a furniza servicii informatice.
Capacitatea externa o va completa pe cea interna fara investitii suplimentare in
hardware. Desi ECHA se afla acum pe o curba de invatare in acest domeniu, utilizarea
acestui concept este planificata si pentru viitor. ECHA isi va pastra rolul de administrator
al serviciilor care au fost externalizate.

In 2013 a fost identificatd nevoia de capacitate de stocare suplimentard, in special
pentru a face fata unei eventuale cresteri bruste a volumului de date care trebuie stocate
in perspectiva termenului de inregistrare REACH. ECHA a profitat de sistemele cu
disponibilitate Tnalta (HA) si de centrele de duplicare a datelor, implementate pentru a
sprijini planul de continuitate operationala in domeniul IT, si a reusit sa migreze intreaga
capacitate de procesare de la un centru de date la celalalt, astfel incat actualizarea a
avut loc in mare masura in timpul programului de lucru si fara sa afecteze utilizatorii
finali.

S-a depus un efort semnificativ pentru sprijinirea introducerii treptate a instrumentelor
IT ale ECHA in cadrul ACSM in scopul activitatilor legate de produsele biocide (IUCLID,
R4BP 3). A fost creata o echipa interdepartamentald care sd abordeze nu doar instalarea
sistemelor IT si distribuirea dispozitivelor de securitate, ci si partea administrativa si
implementarea imediata a asistentei permanente. Profitdnd de introducerea treptata a
R4BP 3 si de utilizarea dispozitivelor de securitate, ECHA a putut sa initieze proiectul de
eliminare a unitatii de criptare, solutia veche si complicatd de accesare a REACH-IT de la
distanta.

O problema permanenta a tehnologiei informatiilor si comunicatiilor (TIC) este
reprezentata de asigurarea unei infrastructuri corespunzatoare cererii, in special
deoarece modernizarea infrastructurii este costisitoare si impune planificare bugetara.
Din acest motiv, s-a lucrat mult la realizarea unui proces de gestionare a capacitatii, care
identifica cererea de capacitate a fiecarui proiect si genereaza previziuni privind
cresterea capacitatii pe termen mediu si lung. Acest lucru ne permite sa garantam
disponibilitatea capacitatii.

S-au obtinut progrese semnificative in asigurarea unui sistem mai eficient, mai integrat
si mai puternic de derulare a procedurilor administrative in domeniul resurselor umane
(HRMS). Dupa licitatie si atribuirea sistemului, activitatea de gazduire si implementare a
fost initiata Tnainte de sfarsitul anului, conform planificarii, si au fost semnate contractele
de implementare aferente. Infrastructura procedurilor administrative a fost imbunatatita
prin restructurarea aplicatiei de gestionare a misiunilor in conformitate cu noul manual
privind misiunile, instrumentul Remedy a fost modificat pentru a include noul catalog TIC
si actiuni de prevenire si corectare a neconformitatilor (NC CAPA), iar pentru declaratia
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de interese (Dol) si sistemul de management al calitatii (IQMS) au fost dezvoltate
aplicatii noi, care vor fi produse la inceputul lunii ianuarie.

In 2013, platforma internd de administrare a documentelor in cadrul agentiei a fost
reconfigurata pentru a asigura un cadru mult imbunatatit pentru gestionarea
documentelor si a fluxurilor de lucru administrative. Noua platforma este instalata pe o
platforma SharePoint actualizata si externalizata si aplica procedurile adoptate privind
gestionarea informatiilor, clasificarea, responsabilitatea operationala pentru executarea
proceselor, nomenclatura comuna si metadatele.

Sistemul de gestionare a datelor de identitate (IDM) asigura un nivel mai mare de
coerenta intre sistemele, aplicatiile si procesele informatice, automatizand gestionarea
ciclului de viata al identitatii intre sistemul de gestionare a resurselor umane si sistemele
Active Directory, Corporate Mail si ECAS. Acesta functioneaza conform unor norme de
conduita si reduce costurile si riscurile presupuse de gestionarea manuala a identitatii si
a datelor de autentificare.

2. Obiective si indicatori

Obiective
1. Exploatarea infrastructurii tehnice TIC a agentiei la un nivel ridicat al serviciilor,
cu maximizarea continuitatii, a eficientei si a securitatii tuturor operatiunilor care
pot fi derulate.

2. Un plan de continuitate operationala in domeniul IT care sa includa in mod
adecvat sistemele critice.

Indicatori de performanta si tinte

Indicator

Tinta pentru
2013

Rezultatul
obtinut in 2013

Disponibilitatea sistemelor operationale In medie, 98% 100%
critice pentru clientii externi (adica durata pe parcursul a 12

de functionare in timpul programului de luni

lucru)

Gradul de satisfactie a utilizatorilor interni Ridicat Ridicat
in ceea ce priveste serviciile informatice,

tindnd seama de raportul

personal/asistenta

Nivelul de includere a sistemelor critice in Includerea 100%
cadrul solutiei de continuitate operationala | REACH-IT, a

care apeleaza la unul sau mai multe centre
de date externe

site-ului ECHA, a
sistemului de
posta electronica
si a conectivitatii
la internet

3. Principalele rezultate




87

Report general 2013

Performanta si disponibilitate adecvate a peste 70 de servicii TIC, care formeaza
un catalog de servicii TIC in permanenta dezvoltare si care deservesc toate
functiile din cadrul ECHA si deseori din afara agentiei.

Infrastructura mai buna de asigurare a continuitatii operationale datorita unui
portofoliu mai bogat de sisteme critice cu disponibilitate ridicata, care deservesc
parti interesate externe (de exemplu, din domeniul produselor biocide) utilizand
servicii de gazduire externalizate.

A fost pus in aplicare pentru prima data un sistem de gestionare a inregistrarilor,
axat pe inregistrarile secretariatului Consiliului de administratie, pe cele legate de
procesul de planificare, monitorizare si revizuire si pe cele aferente sedintelor de

coordonare ale directorului.

A fost atribuit contractul-cadru si a demarat implementarea unui sistem complet
de gestionare a resurselor umane bazat pe un pachet software gazduit.

Instalarea sistemului de gestionare a identitatii a condus la o eficienta crescuta in
gestionarea utilizatorilor mai multor sisteme, datoritd acordarii si anularii
automate a accesului utilizatorilor.

Administrarea platformei de gestionare a documentelor si a sistemului de posta
electronica au fost externalizate.

A fost achizitionata capacitate de calcul externa, iar gestionarea ei a fost
externalizata.

Aproximativ 700 de laptop-uri au fost actualizate, cu un timp de intrerupere
minim, pentru instalarea noului mediu de automatizare a echipamentelor de
birou.

S-au oferit asistenta si acces la sistemele informatice ale ECHA pentru peste 50
de utilizatori din partea AC si peste 500 de utilizatori din partea ACSM cu ocazia
punerii in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide.
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ANEXA 1: Organigrama ECHA 2013

ECHA p— )
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY (
CONSILIUL DE ADMINISTRATIE CAMERA DEJRECURS
ORGANIZARE 2013
o

‘ GREFA CAMEREI DE
DIRECTOR EXECUTIV ‘ RECURS

Organismele ECHA

Director executiv

Directie

Unitate

100080

Personal CONSULTANTA

STIINTIFICA

BIROUL EXECUTIV

AUDIT INTERN

TRANSMITEREA
BIROUL DE SECRETARIATUL
M . DOSARELOR SI CLASIFICARE EVALUARE I INFRASTRUCTURA TIC FINANTE
ASISTENTA TEHNICA | | | COMITETELOR I i || || L
e o INFORMATIILOR D1 E1l I1 R1
C1
GHIDURI SI IDENTIFICAREA GESTIONAREA SISTEME
| | secreTARIATUL AFACERI JURIDICE | | suBSTANTELOR sI RISCURILOR - | EVALUARE II || i | RESURSE UMANE
FORUMULUI [ e SCHIMBUL DE DATE | ] IDENTIFICARE E2 STIINTIFICE R2
A2 Cc2 D2 I2
GESTIONAREA SISTEME
COMUNICARE PRODUSE BIOCIDE EVALUARE III
L || h::;g:ﬁ ED:AT_ﬁlfé" RISCURILOR - L | | INFORMATICE DE || SERVICII INTERNE
APLICARE GESTIONARE R3
A3 B3 c3 o5 E3 3

* INCLUSIV COORDONAREA AVIZELOR SI A PROCESULUI DE LUARE A DECIZIILOR CONFORM REGLEMENTARILOR iN VIGOARE
** COMITETUL PRIVIND PRODUSELE BIOCIDE va fi infiintat la 1 septembrie 2013
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Membrii Consiliului de administratie la 31 decembrie 2013

Presedinte: Nina Cromnier

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV

Bojan VIDOVIC®
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Peter @STERGARD HAVE
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE

Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

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

Regatul Unit

Persoane independente desemnate de Parlamentul European

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

8 Cu statut de observator intrucat se asteaptd nominalizarea oficial.
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Reprezentanti desemnati de Comisia Europeana

Antti PELTOMAKI Directia Generald Intreprinderi si Industrie

Bjorn HANSEN Directia Generala Mediu

Krzysztof MARUSZEWSKI Directia Generala Centrul Comun de Cercetare (JRC)
Hubert MANDERY Consiliul European al Industriei Chimice (CEFIC)
Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universitatea din Darmstadt

Observatori din tarile SEE/AELS si alte tari

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Islanda
Henrik ERIKSEN Norvegia
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Membrii CSM - Comitetul statelor membre la 31 decembrie 2013

Presedinte: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL Austria
Kelly VANDERSTEEN Belgia
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgaria
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Croatia
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cipru
Pavlina KULHANKOVA Republica Ceha
Henrik TYLE Danemarca
Enda VESKIMAE Estonia
Petteri TALASNIEMI Finlanda
Sylvie DRUGEON Franta
Helene FINDENEGG Germania
Aglaia KOUTSODIMOU Grecia
Szilvia DEIM Ungaria
Majella COSGRAVE Irlanda
Pietro PISTOLESE Italia
Sergejs GAIDUKOVS Letonia
Lina DUNAUSKINE Lituania
Arno BIWER Luxemburg
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Tarile de Jos
Linda REIERSON Norvegia
Michal ANDRIJEWSKI Polonia
Inés ALMEIDA Portugalia
Mariana MIHALCEA UDREA Romania
Peter RUSNAK Slovacia
Tatjana HUMAR-JURIC Slovenia
Esther MARTIN Spania
Sten FLODSTROM Suedia

Gary DOUGHERTY Regatul Unit
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Membrii CER — Comitetul pentru evaluarea riscurilor la 31 decembrie 2013

Presedinte: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Belgia
Veda Marija VARNAI Croatia
Marian RUCKI Republica Ceha
Frank JENSEN Danemarca
Peter Hammer S@RENSEN Danemarca
Urs SCHLUTER Estonia
Riitta LEINONEN Finlanda
Elodie PASQUIER Franta
Stéphanie VIVIER Franta
Norbert RUPPRICH Germania
Nikolaos SPETSERIS Grecia
Christina TSITSIMPIKOU Grecia
Anna BIRO Ungaria
Katalin GRUIZ Ungaria
Thomasina BARRON Irlanda
Yvonne MULLOOLY Irlanda
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italia
Pietro PARIS Italia
Normunds KADIKIS Letonia
Jolanta STASKO Letonia
Lina DUNAUSKIENE Lituania
Zilvinas UZOMECKAS Lituania
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburg
Betty HAKKERT Tarile de Jos
Marja PRONK Tarile de Jos
Christine BJORGE Norvegia
Marianne VAN DER HAGEN Norvegia
Boguslaw BARANSKI Polonia
Slawomir CZERCZAK Polonia
Joao CARVALHO Portugalia
Radu BRANISTEANU Romania

Mihaela ILIE Romania
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Anja MENARD SRPCIC Slovenia
Agnes SCHULTE Slovenia
Miguel SOGORB Spania

José Luis TADEO Spania
Anne-Lee GUSTAFSON Suedia
Bert-Ove LUND Suedia
Stephen DUNGEY Regatul Unit
Andrew SMITH Regatul Unit

Membrii CASE - Comitetul pentru analiza socio-economica la
31 decembrie 2013

Presedinte: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Catheline DANTINNE Belgia
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgaria
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Croatia
Georgios BOUSTRAS Cipru

Jiri BENDL Republica Ceha
Lars FOCK Danemarca
Johanna KIISKI Finlanda
Jean-Marc BRIGNON Franta
Karine FIORE-TARDIEU Franta
Franz-Georg SIMON Germania
Karen THIELE Germania
Angela LADOPOULOU Grecia
Dimosthenis VOIVONTAS Grecia
Endre SCHUCHTAR Ungaria
Zoltan PALOTAI Ungaria
Marie DALTON Irlanda
Flaviano D’AMICO Italia
Silvia GRANDI Italia
Ilona GOLOVACIOVA Lituania
Tomas SMILGIUS Lituania

Cees LUTTIKHUIZEN Tarile de Jos
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Thea Marcelia SLETTEN Norvegia
Zbigniew SLEZAK Polonia
Jodao ALEXANDRE Portugalia
Robert CSERGO Romania
Janez FURLAN Slovenia
Karmen KRAINC Slovenia
Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Spania

Rsa THORS Suedia
Stavros GEORGIOU Regatul Unit

Membrii CPB — Comitetul pentru produse biocide la 31 decembrie 2013

Presedinte: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER Austria
Boris VAN BERLO Belgia
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Croatia
Andreas HADJIGEORGIOU Cipru
Jgrgen LARSEN Danemarca
Anu MERISTE Estonia
Tiina TUUSA Finlanda
Pierre-Loic BERTAGNA Franta
Kerstin HEESCHE-WAGNER Germania
Athanassios ZOUNOS Grecia
Kldra Maria CZAKO Ungaria
John HARRISON Irlanda
Maristella RUBBIANI Italia

Anta JANTONE Letonia
Saulius MAJUS Lituania
Jeff ZIGRAND Luxemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Tarile de Jos
Christian DONS Norvegia
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polonia
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugalia
Mihaela-Simona DRAGOIU Romania

Vesna TERNIFI Slovenia



95 General Report 2013

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Spania
Mary IAKOVIDOU Suedia
Nicola GREGG Regatul Unit
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Membrii Forumului pentru schimbul de informatii privind aplicarea la

31 decembrie 2013

Presedinte: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU
OldFich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Jill WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
Dudan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Ungaria
Islanda
Irlanda
Italia
Letonia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburg
Malta

Tarile de Jos
Norvegia
Polonia
Portugalia
Romania
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia

Regatul Unit



ANEXA 2: Cifre cu valoare de referinta
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Estimari Date
Principalii factori determinanti ai activitatilor ECHA pentru Total o
2013 reale %
Dosare care sosesc in 2013
Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 15200 14 839 98%
Propuneri de testare***** 410 410 100%
Cereri de confidentialitate (noi cereri primite)*** 770 548 71%
Acces la date mai vechi de 12 ani* 240 106 44%
Notificdari PPORD 400 299 75%
Solicitari de informatii 1200 1425 119%
Litigii privind schimbul de date 33 19 58%
Numarul de notificari in baza articolului 7 alineatul (2) din REACH 70 98 140%
Numarul de rapoarte si notificari in baza articolului 38 din REACH 400 147 37%
Propuneri de restrictionare (anexa XV) 8 4 50%
Propuneri de restrictionare elaborate de ECHA 3 1 33%
(P:[c;;;uneri de clasificare si etichetare armonizata (anexa VI la Regulamentul 70 29 1%
Propuneri de identificare ca SVHC (anexa XV) 30 17 57%
Propuneri de identificare ca SVHC elaborate de ECHA 5 0 0%
Cereri de autorizare 20 13 65%
Cereri pentru denumiri alternative 150 38 25%
Substante din CoRAP ce vor fi evaluate de SM 50 46 92%
Decizii ale ECHA in 2013
Evaluari finalizate
nr. de proiecte de decizie privind propunerile de testare 20 46 230%
nr. de verificdri ale conformitatii incheiate 560 928 166%
- dintre care proiecte de decizie (30%) 350 566 162%
nr. de proiecte de decizie privind evaluarea substantelor 30 32 107%
Decizii privind schimbul de date 3 11 367%
Decizii privind verificarea integralitatii (nefavorabile, adica respingeri)** 470 15 3%
Decizii privind cererile de confidentialitate (nefavorabile) 80 198 248%
Decizii privind cererile de acces la documente
cereri initiale 400 53 13%
cereri de confirmare 8 3 38%
Contestatii formulate in 2013
Contestatii formulate in 2013 36 22 61%
Altele
Proiect de CoRAP pentru substantele supuse evaluarii 1 1 100%
Recomandari adresate Comisiei pentru lista de autorizare 1 1 100%
e el e e i
Verificari ale IMM-urilor 300 516 172%
Reuniunile Consiliul de administratie 4 4 100%
Reuniunile CSM 6 6 100%
Reuniunile CER 5 4 80%
Reuniunile CASE 4 4 100%
Reuniunile Forumului 3 3 100%
Solicitari de informatii generale prin telefon sau e-mail 3300 763 23%
Tntreb&ri adresate de presa 1000 478 48%




Comunicate de presa si alerte informative 75 95 127%
Noi posturi AC care urmeaza sa fie ocupate pentru activitati legate de

’ 11 11 100Y
Regulamentele REACH/CLP 00%
Recrutare ca urmare a fluctuatiei personalului 25 21 84%

Activitati legate de produsele biocide/PIC

Cereri de aprobare a unor substante active noi 1 1 100%
Cereri de reinnoire sau revizuire a substantelor active 3 1 33%
Cereri de autorizatii ale Uniunii 9 0 0%
Evaluarea echivalentei tehnice 25 1 4%
Reuniuni ale CPB 3 3 67%
Posturi noi de AT/AC care urmeaza sd fie ocupate pentru activitati legate de o
- T, 28 24 86%
Regulamentul privind produsele biocide
Posturi noi de AT/AC care urmeaza sa fie ocupate pentru activitati legate de 3 3 100%
0

Regulamentul PIC

* 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 astfel de solicitari de informatii gestionate de catre echipa responsabila de schimbul
de date.

** Se refera doar la respingerile generate de rezultatele negative ale verificarii integralitatii tehnice (= taxa platita +
rezultat negativ la verificarea integralitatii tehnice).

*** Bazat pe data de finalizare a dosarelor.
**%* 10 posturi care urmeaza sa fie ocupate in 2014.

*¥*%*% Nr. de noi inregistrari finalizate in trimestrul dat, inclusiv una sau mai multe propuneri de testare.



ANEXA 3: Resurse in 2013

Resurse Tn 2013

REACH Buget 2013 PRODUSE BIOCIDE Buget 2013 ECHA (Total) Buget 2013
Resurse de personal 2013 Resurse de personal 2013 Resurse de personal Resurse de personal 2013
AD | AST | AC Total Buget initial | Total angajat | AD | AST | AC Buget initial | Total angajat Total angajat | AD | AST | AC | Total Buget initial Total angajat

Punerea in aplicare a proceselor de
reglementare (buget operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 503 263 325 849 0 38 10 10 58 9717 509 9 833 627
si diseminare
Activitatea 2: 2. Evaluare 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29109 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Activitatea 3: Gestionarea riscurilor 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 31 4 4 40 7612764 6 641 766
Activitatea 4: Clasificare gi etichetare 12 3 1 16 3278 161 2436 944 0 0 12 2 1 16 3278 161 2436 944
Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 153 543 332 440 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
intermediul ghidurilor si al Biroului de
asistenta tehnica
Activitatea 6: Asistenta IT pentru 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 1665 713 2207 038 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
operatiuni
Activitatea 7: Activitati stiintifice si 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE
Organisme ECHA si activitati de sprijin
Activitatea 8: Comitetele si Forumul 22 7 4 33 7190 661 6 483 500 3 2 224 500 636 600 59 107 24 9 4 38 7472261 7179 207
Activitatea 9: Camera de recurs 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 6 3 1 10 1928 206 1600 802
Activitatea 10: Comunicari 10 8 7 25 7725594 6 778 980 1 504 815 320 061 3517 10 9 7 26 8 300 809 7 102 558
Activitatea 11: Cooperarea internationala 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Gestionare, organizare i resurse
Activitatea 12: Gestionare 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
Activitatile 13-15: Organizare si resurse 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 630 892 521 359 99 875 25 48 36 108 19872 748 16 382 013
(Titlul 11 Infrastructura)
Activitatea 16: Produsele biocide 19 1 4 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Activitatea 17: PIC 0 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Total 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 7220500 7 180 698 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
Tn schema de personal 2013 451 94 47 10 503 105

Numar total de posturi AT ocupate la 31 decembrie 2013: 468

Numar total de posturi AC ocupate la 31 decembrie 2013: 85

Alti angajati (experti nationali detasati, lucratori temporari, stagiari) la 31 decembrie 2013: 74
Resurse financiare si umane per activitate (excluzand posturile vacante si cele in curs de ocupare)




ANEXA 4: Lista substantelor candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)

Substante adaugate pe lista substantelor candidate in 2013

Denumirea substantei

Sulfura de cadmiu

Dihexil ftalat

3,3’-[[1,1’-bifenil]-4,4'diilbis(azo)]bis(4-

aminonaftalen-1-sulfonat) de disodiu
(C.I. Rosu direct 28)
4-amino 3-[[4'-[(2,4-

diaminofenil)azo][1,1’-bifenil]-4-il]Jazo]-

5-hidroxi-6-(fenilazo) naftalen-2,7-
disulfonat de disodiu (C.I. Negru direct
38)

Etilen tiouree; imidazolidin-2-tiona; 2-
imidazolin-2-tiol

Di(acetat) de plumb

Trixilil fosfat

4-nonilfenol, ramificat si liniar, etoxilat

Pentadecafluorooctanoat de amoniu
(APFO)
Cadmiu

Oxid de cadmiu

Dipentil ftalat (DPP)

Acid pentadecafluorooctanoic (PFOA)

Numar
CE

215-147-
8

201-559-
5
209-358-
4

217-710-
3

202-506-
9
206-104-
4
246-677-
8

223-320-
4
231-152-
8

215-146-
2

205-017-
9
206-397-
9

Numar
CAS

1306-23-
6
84-75-3
573-58-0

1937-37-
7

96-45-7
301-04-2

25155-
23-1

3825-26-
1
7440-43-
9

1306-19-
0

131-18-0

335-67-1

Data
includerii pe
lista
substantelor
candidate
16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013
16.12.2013
16.12.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013

Domeniu SVHC

Cancerigen [articolul 57 litera (a)]; #nivel de
ingrijorare echivalent din cauza unor probabile
efecte grave asupra sanatatii umane [articolul 57
litera (f)]

Toxic pentru reproducere [articolul 57 litera (c)]

Cancerigen [articolul 57 litera (a)]

Cancerigen [articolul 57 litera (a)]

Toxic pentru reproducere [articolul 57 litera (c)]
Toxic pentru reproducere [articolul 57 litera (c)]
Toxic pentru reproducere [articolul 57 litera (c)]

Nivel de ingrijorare echivalent din cauza unor
probabile efecte grave asupra mediului [articolul 57
litera (f)]

Toxic pentru reproducere [articolul 57

litera (c)]; #PBT [articolul 57 litera (d)]
Cancerigen (articolul 57a); #nivel similar de
ingrijorare din cauza unor probabile efecte grave
asupra sanatatii umane [articolul 57 litera (f)]
Cancerigen (articolul 57a);#nivel de ingrijorare
echivalent din cauza unor probabile efecte grave
asupra sanatatii umane [articolul 57 litera (f)]
Toxic pentru reproducere [articolul 57 litera (c)]

Toxic pentru reproducere [articolul 57
litera (c)]; #PBT [articolul 57 litera (d)]

Decizia
privind lista

substantelor

candidate

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013
ED/121/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

Propusa
de

Suedia

Germania

Tarile de
Jos

Tarile de
Jos

Suedia
Tarile de
Jos
Austria

Germania

Germania

Suedia

Suedia

Polonia

Germania




ANEXA 5: Analiza si evaluarea Raportului anual de
activitate al ordonatorului de credite pentru anul 2013

MB/05/2014 final
20.3.2014

ANALIZA SI EVALUAREA RAPORTULUI ANUAL DE ACTIVITATE AL
ORDONATORULUI DE CREDITE PENTRU ANUL 2013

CONSILIUL DE ADMINISTRATIE,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (CLP),

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 4 iulie 2012 privind exportul si importul de produse chimice care
prezinta risc,

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

avand in vedere Programul de lucru pe 2013 al Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, adoptat de Consiliul de administratie in cadrul reuniunii sale din
28 septembrie 2012,

avand in vedere Raportul anual de activitate al ordonatorului de credite al Agentiei
Europene pentru Produse Chimice pe 2013, in forma prezentata Consiliului la
7 martie 2014,

INTRUCAT,

Ordonatorul de credite raporteaza Consiliului de administratie cu privire la indeplinirea
indatoririlor sale sub forma unui raport de activitate anual, insotit de informatii
financiare si de gestiune pentru a confirma ca informatiile continute in raport prezinta
o imagine fidela si echitabild, cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel in orice
rezerve formulate in legatura cu anumite domenii ale veniturilor si cheltuielilor,

Nu mai tarziu de 15 iunie in fiecare an, Consiliul de administratie transmite autoritatii
bugetare si Curtii de Conturi o analiza si o evaluare a raportului anual al ordonatorului
de credite privind exercitiul financiar precedent. Analiza si evaluarea sunt incluse in
raportul anual al agentiei, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE)

nr. 1907/2006.



ADOPTA URMATOAREA ANALIZA SI URMATOAREA EVALUARE,

1.

Saluta rezultatele prezentate in Raportul anual de activitate al ordonatorului de
credite, precum si nivelul inalt de performanta atins in privinta indeplinirii sarcinilor
impuse de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si de Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008 (CLP). Acest lucru se reflecta in faptul ca au fost indeplinite 53
dintre cele 56 de obiective de performanta stabilite in programul de lucru pentru
2013.

FELICITA ECHA pentru activitdtile operationale realizate in 2013 si, in special,
pentru realizarile obtinute in ceea ce priveste:

a) gestionarea cu succes a termenului de inregistrare REACH din 2013, inceperea
fara probleme a aplicarii in septembrie 2013 a Regulamentului privind
produsele biocide si activitatile pregatitoare efectuate pentru inceperea aplicarii
Regulamentului PIC in martie 2014;

b) continuarea publicarii informatiilor privind substantele chimice inregistrate sau
notificate, in special publicarea informatiilor cuprinse in toate dosarele
inregistrate pana la termenul din 2013. Pana la sfarsitul anului, pe site-ul ECHA
erau disponibile gratuit informatii din aproximativ 40 000 de dosare de
inregistrare, cuprinzand peste 10 000 de substante;

c) finalizarea a 928 de verificari ale conformitatii cu privire la dosarele inregistrate
la primul termen de inregistrare din 2010, depasind astfel tinta de 5%
adoptata in 2013 ca angajament propriu;

d) actualizarea planului de actiune comunitar pentru evaluarea substantelor, care
a inclus 36 de substante pentru 2012-2014, sprijinirea statelor membre in
evaluarea a 55 de substante si facilitarea aprobarii primelor decizii in cadrul
Comitetului statelor membre;

e) addugarea pe lista substantelor candidate a 13 substante care prezinta motive
de ingrijorare deosebita (SVHC), aducand numarul total al substantelor aflate
pe lista substantelor candidate la 151 pana la sfarsitul anului;

f) finalizarea celei de a patra recomandari pentru includerea substantelor
prioritare in lista de autorizare si pregatirea celei de a cincea recomandari;

g) asigurarea asistentei pentru solicitantii de autorizatii prin organizarea a noua
sesiuni de informare anterioara transmiterii pentru intreprinderile care solicitau
autorizarea si gestionarea cu succes a primelor cereri depuse;

h) finalizarea Planului de punere in aplicare a Foii de parcurs pentru SVHC pana in
2020 si dezvoltarea in continuare a unor instrumente de examinare pentru
sustinerea abordarii analizei optiunilor de gestionare a riscurilor.

i) facilitarea schimbului de informatii intre statele membre pentru a spori
coordonarea si cooperarea in domeniul gestionarii riscurilor;

j) adoptarea a 2 avize CER si 2 avize CASE privind propunerile de restrictionare si
adoptarea a 34 de avize CER privind propunerile CLH si a unui aviz CASE si
CER privind prima cerere de autorizare;

k) contributia la cresterea considerabilad a activitatii celor trei comitete (CER,
CASE si CSM), mentinand in acelasi timp calitatea si respectand termenele
legale. Instituirea si pregatirea noului Comitet pentru produse biocide si a
Grupului de coordonare in vederea inceperii activitatii;

) mentinerea la zi a inventarului C&E cu un numar total de 6,1 milioane de
notificari prelucrate din 2010, vizand 125 000 de substante distincte si
diseminarea publica a informatiilor privind C&E pentru 116 000 de substante;



m) sprijinul acordat sectorului industrial pentru consolidarea capacitatii, in special
cu privire la inregistrare si autorizare, cu ajutorul unor instrumente de
comunicare diverse, cum ar fi webinariile si materialele specifice in 23 de limbi
ale UE;

n) efectuarea unui pas important prin desemnarea unui ,ambasador pentru
IMM-uri” care sa tind cont in mod corespunzator de eforturile IMM-urilor si de
provocarile cu care se confrunta acestea in incercarea de a face fata unor
poveri administrative si financiare suplimentare si sa furnizeze IMM-urilor
asistenta si orientari suplimentare adaptate nevoilor acestora;

0) acordarea direct de sprijin solicitantilor inregistrarii prin intermediul Biroului de
asistenta tehnica al ECHA, precum si prin elaborarea unor ghiduri actualizate si
noi destinate sectorului industrial si publicarea unui numar substantial din
aceste ghiduri in 23 de limbi ale UE, cu mult inaintea termenului de
inregistrare; implicarea in acest demers a birourilor nationale de asistenta
tehnica prin reteaua HelpNet;

p) implementarea pana la 1 septembrie a instrumentelor si procedurilor necesare
care sa permita intreprinderilor sa isi depuna cererile in conformitate cu noul
Regulament privind produsele biocide; punerea la dispozitia sectorului
industriei a ghidurilor si manualelor necesare pentru inceperea adoptarii
masurilor in vederea indeplinirii obligatiilor impuse de acest regulament si
extinderea serviciilor Biroului de asistenta tehnica al ECHA si serviciilor Helpnet
prin acordarea de asistentd si pentru produsele biocide;

q) conceperea unui program de dezvoltare a eficientei pentru perioada 2014-2016
pentru a putea face fata reducerilor de personal impuse tuturor agentiilor UE
concomitent cu cresterea numarului de dosare;

r) atingerea unei rate ridicate de executie bugetara a creditelor de angajament -
de peste 98% pentru toate regulamentele;

s) atingerea tintei de recrutare pentru activitatile aferente tuturor regulamentelor
si elaborarea unei politici de fidelizare a personalului si a unui serviciu de
plasare a personalului disponibilizat.

Constata nivelul ridicat al calitatii consultantei 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.

Saluta faptul ca agentia continua sa lucreze in mod transparent, ca partile
interesate si titularii cazurilor sunt implicati, dupa caz, de cadtre comitete si ca un
atelier de lucru la care au participat aceste organizatii a fost organizat la Bruxelles,
cu scopul de a facilita contribuirea lor la programele de lucru ale ECHA.

Saluta faptul ca agentia a facut un pas important catre imbunatatirea site-ului
pentru diseminare, ca raspuns la un sondaj in randul partilor interesate.

Saluta eforturile intensificate si continue ale agentiei in vederea imbunatatirii
calitatii dosarelor, inclusiv in ceea ce priveste intermediarii, prin revizuirea
strategiei privind verificarea integralitatii si conformitatii si prin incurajarea
solicitantilor inregistrarii sa isi actualizeze dosarele in mod proactiv.

Constata ca, in continuare, CSM nu a putut sa ajunga la un consens unanim in
legatura cu niciuna dintre propunerile de testare a toxicitatii pentru reproducere si
ca anul trecut au fost inaintate Comisiei peste 82 de dosare.



10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Saluta reuniunea anualad cu directorii ACSM, din data de 20 noiembrie 2013, care
ofera un ajutor substantial la o planificare eficienta.

Saluta activitatea Forumului in legatura cu armonizarea abordarilor privind
aplicarea si, in special, in legatura cu finalizarea proiectului privind interconexiunile
intre autoritati ce asigura baza aplicarii deciziilor emise de autoritatile de
reglementare.

Remarca cu ingrijorare ca raportul final privind al doilea proiect coordonat de
aplicare al Forumului a evidentiat deficiente semnificative in legatura cu fisele cu
date de securitate.

Apreciaza aparitia primelor decizii ale Camerei de recurs in legatura cu contestatiile
depuse privind evaluarea dosarelor.

Asteapta cu interes sa fie informat cu privire la progresele inregistrate in obtinerea
certificarii ISO 9001:2008, precum si in indeplinirea cerintelor Regulamentului
financiar cadru privind eficienta si eficacitatea sistemelor de control intern si, in
special, adoptarea standardelor de management integrat si continuarea analizarii si
gestionarii riscurilor.

Remarca succesul agentiei si eforturile continuate ale acesteia in directia verificarii
statutului de IMM al solicitantilor inregistrarii.

Remarca faptul ca veniturile din redevente si drepturi in baza activitatilor REACH si
CLP din 2013 s-au ridicat la 85,8 milioane euro, depasind astfel previziunile, iar
cele din activitatile aferente Regulamentului privind produsele biocide la

313 000 euro.

Remarca cu ingrijorare dificultatile cu care se confrunta agentia, in lipsa unei
rezerve financiare, in ceea ce priveste obtinerea unei subventii suplimentare in acei
ani in care veniturile vor fi mai scazute decéat estimarile.

Felicita agentia pentru reducerea ratei de reportare a fondurilor REACH si CLP la
10,4% si o incurajeaza sa isi continue eforturile de a reduce reportarea cat mai
mult posibil.

Remarca faptul ca ratele de reportare pentru fondurile aferente Regulamentului
privind produsele biocide si PIC au fost mai scdzute decat in anul precedent si
fncurajeaza agentia sa continue sa le reduca.

Constata continuarea activitatii agentiei in ceea ce priveste facilitarea accesului
autoritatilor statelor membre la sistemele IT R4BP, REACH-IT si IUCLID, precum si
asigurarea utilizarii securizate a informatiilor in aceste sisteme.

Remarca faptul ca in 2013 ECHA si-a imbunatatit infrastructura TIC si a
externalizat serviciile de gestionare pentru REACH-IT pentru a putea asigura
monitorizarea si asistenta non-stop, in conformitate cu planul de continuitate
operationala pentru sistemele informatice necesare activitatilor aferente termenului
de inregistrare REACH din 2013.

Remarca progresele suplimentare care s-au facut in domeniul conflictelor de
interese, constand in elaborarea si punerea in aplicare a procedurilor agentiei ca
raspuns la recomandarile Curtii de Conturi.



21. Recomanda ECHA:

a)

b)

f)

9)

h)

j)

semnat

sa isi alinieze mai bine procedurile de planificare si raportare, prin urmarirea
fmbunatatirii in continuare a legaturilor dintre programele de lucru multianuale
si pregatirea bugetului si, respectiv, prin informarea Consiliului de
administratie;

sa continue sa imbunatateasca eficienta organismelor sale, cum ar fi
rationalizarea proceselor de elaborare a avizelor CER si CASE;

sa continue sa gaseasca sinergii intre diferitele activitati si sa revizuiasca
procedurile pentru a gestiona mai bine constrangerile in materie de resurse din
anii urmatori;

sa vina in sprijinul competitivitatii si inovarii prin stabilirea mai clara a modului
in care activitatile sale sustin si reflecta aceste aspecte;

sa continue sa depuna eforturi pentru a imbunatati usurinta utilizarii site-ului
sau de diseminare;

sa utilizeze comunicarea multilingva in cadrul contactelor sale cu
intreprinderile, in special cu IMM-urile;

sa continue eforturile de simplificare a cerintelor privind informatiile legate de
identitatea substantelor;

sa extinda asistenta acordata IMM-urilor, avand in vedere urmatoarele
termene din 2015 (clasificarea amestecurilor conform CLP) si din 2018
(Tnregistrarea REACH a cantitatilor mai mici);

sa continue sa utilizeze experienta dobandita prin schimbul de date pentru a
oferi consultanta punctuald intreprinderilor, in special IMM-urilor;

sa valorifice experienta dobandita prin gestionarea cererilor de autorizare
pentru a permite industriei sa isi intocmeasca dosarele in cel mai eficace si
eficient mod.

Pentru Consiliul de administratie
Nina Cromnier



